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MODELO DE BULA

DO PACIENTE
CONTRACTUBEX®
cepalin
alantoina
heparina sddica
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Gel. Bisnaga com 20g e 50g.

USoO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGCAO:

Cada g do gel contém:

CePAIIN® oo 100,00 mg
alantoina ......ocoovee i 10,00 mg
heparina sédica (50 Ul) .........ccccervenenene 0,40 mg

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

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O seu médico lhe receitou Contractubex® para o tratamento de cicatrizes com o objetivo de melhorar
a qualidade da cicatrizacdo e prevenir o aparecimento de cicatrizes hipertrdficas (de tamanho
aumentado) e queloides (cicatriz elevada e de formato irregular).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Contractubex® é um produto combinado & base de Cepalin (extrato de Allii cepae L.), alantoina e
heparina. O Cepalin atua como antiinflamatorio e possui efeito antialérgico e acdo antibacteriana.
Essas propriedades estimulam a reparacdo da pele além de conter a formacéo de cicatrizes anormais.
A heparina possui propriedades antiinflamatorias, antialérgicas, antiproliferativas e promove a
hidratacdo do tecido endurecido causando um relaxamento das cicatrizes. A alantoina possui
propriedades cicatrizantes, queratoliticas (impede formacdo de queratina na pele), hidratantes,
epitelizantes (formadora de tecido da pele) e antiirritantes. Além disso, a alantoina possui um efeito
suavizante que diminui o prurido associado a formacéao de cicatrizes. Esses ativos, juntos, promovem
um alto efeito na contengdo da formacéo de cicatrizes.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contractubex® ndo deve ser usado por pessoas com alergia aos componentes da formula.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Adverténcias: Evitar irritagdes locais, tais como exposi¢cdes ao frio intenso, luz ultravioleta ou
massagens muito fortes durante o tratamento de cicatrizes recentes. Contractubex® contém
metilparabeno, que pode causar reacdes alérgicas. Contractubex® contém 4cido sérbico, que pode
causar reagdes de alergia na pele.

Gravidez - este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Lactacéo — ndo ha restri¢bes especificas para o uso no periodo de lactagdo (amamentagdo).
Pediatria — ndo ha restri¢bes especificas para 0 uso em criancas.

Geriatria (idosos) — ndo hé restrigdes especificas para o uso em idosos

Insuficiéncia hepatica/renal - ndo ha restrices especificas para o0 uso em pessoas com insuficiéncia
hepética (doenca do figado) ou renal (doenca dos rins).

Doping — ndo séo conhecidos efeitos de doping.

Interferéncia em testes laboratoriais — ndo sdo conhecidos.

Interagdes Medicamentosas: néo sdo conhecidas até o momento interacdes entre o Contractubex®
gel e outros medicamentos de uso tépico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSE MEDICAMENTO?
Mantenha Contractubex® guardado em lugar fresco, temperatura ambiente (15 a 30°C).
Este medicamento € valido por 24 meses a partir da data de fabricacéo.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser administrado somente pela via recomendada para evitar riscos
desnecessarios.

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

Aplicar o produto com massagem moderada sobre a pele ou tecido escarificado (com feridas) 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.
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Dependendo do tamanho da cicatriz ou da contratura, o tratamento sera necessario durante varias
semanas.

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 utilizacéo
de Contractubex®, 7 a 10 dias apds a retirada dos pontos cirdrgicos, ou conforme orientacéo médica.
Pacientes com insuficiéncia renal (doenca dos rins) e/ou hepatica (doenca no figado): ndo é
necessario ajuste de dose, recomenda-se a mesma dose para a populacdo em geral.

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

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

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do médico ou do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure seu médico
ou cirurgido dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

No caso de esquecer-se de usar este medicamento, vocé deve usar quando se lembrar.

Em caso de divida, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu medico, ou cirurgiao
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejaveis, denominados, reacoes
adversas. As seguintes reacdes adversas foram relatadas

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este emdicamento): prurido,
eritema (coloracdo avermelhada da pele), telangiectasia (dilatacdo anormal dos vasos sanguineos),
atrofia da cicatriz.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este emdicamento):
hiperpigmentacéo da pele (escurecimento ou aparecimento de manchas na pele), atrofia da pele.
ReacGes com frequéncia desconhecida: dor no local de aplicacdo e inchago local, urticéria, irritagdo
da pele, papula (aparecimento de nédulo na pele), inflamacdo da pele, sensa¢do de queimacdo na
pele, sensacdo de espessamento da pele, hipersensibilidade (reagdo alérgica), rash pustular (erupgdo
da pele)

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

Informar ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacles indesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento aoc Consumidor (SAC).

Biolab Sanus Contractubex (Paciente) 06/2014 — 3



biolab®

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Né&o sdo conhecidos casos de superdose.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientac@es sobre
como proceder.

Di1zERES 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




