Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Biafine 6,7 mg/g emulsdo cutanea
trolamina

Leia com atencédo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém
informacédo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacOes do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Biafine e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Biafine
3. Como utilizar Biafine

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Biafine

6. Contetido da embalagem e outras informagoes

1. O que é Biafine e para que é utilizado

Biafine é uma emulsdo 6leo em agua formulada para o tratamento de feridas cutaneas superficiais
ndo infetadas, queimaduras de 1° grau e eritema solar. Quando aplicado adequadamente numa
ferida, Biafine fornece um ambiente himido 6timo para o processo de cicatrizagao.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Biafine

Nd&o utilize Biafine

- se tem alergia a trolamina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

- se tem feridas com hemorragia (com corrimento de sangue).

- se tem feridas infetadas.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Biafine.

Este medicamento néo confere protecdo solar.
N&o deve utilizar este medicamento como produto cosmético em pele saudavel.
Mantenha o medicamento afastado dos olhos.

Outros medicamentos e Biafine
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se
vier a utilizar outros medicamentos.



Gravidez e amamentacao
Se est& gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de aplicar este medicamento.

Considera-se improvavel que o uso de Biafine como recomendado apresente riscos significativos
para a mulher gravida ou a amamentar e para o feto ou lactente amamentado.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de Biafine sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.

Biafine contém propilenoglicol (E1520) e a fragrancia Yerbatone

Este medicamento contém 23 mg de propilenoglicol (E1520) em cada grama. O propilenoglicol
pode causar irritacdo da pele.

N&o utilize este medicamento em bebés com menos de 4 semanas de idade com feridas abertas ou
grandes areas de pele gretada ou lesada (como queimaduras) sem falar com o seu médico ou
farmacéutico.

Este medicamento contém fragrancia (Yerbatone) com 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-ciclo-hexen-1-
il)-3-buten-2-ona, benzoato de benzilo, citral, citronelol, d-limonemo, eugenol, geraniol, hexil
cinamaldeido, hidroxicitronelal, isoeugenol e linalol, que podem causar reacGes alérgicas.

3. Como utilizar Biafine

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacOes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Este medicamento € para ser utilizado na pele.

Eritema solar, queimaduras de 1° grau, feridas cutaneas superficiais ndo infetadas:

Deve ser aplicada uma camada espessa de Biafine, ultrapassando largamente a superficie da ferida
ou lesdo. Continuar a aplicar Biafine como descrito anteriormente, 2 a 4 vezes ao dia, até que a area
afetada cure completamente.

Queimaduras de 1° grau
Fazer penetrar a Gltima camada de Biafine através de ligeira massagem.

Feridas cutaneas superficiais ndo infetadas

Apos limpeza da lesdo, aplicar como descrito acima e renovar as aplicagdes de forma a manter
sempre um excedente da emulsdo sobre a lesdo. Cobrir se necessario com uma compressa
humedecida e terminar o penso. N&o utilizar penso absorvente seco.

Biafine pode ser retirado com uma lavagem com uma solucéo salina ou agua limpa sem causar
danos nos tecidos recentemente formados.

Se utilizar mais Biafine do que deveria
Né&o foram identificados sintomas de sobredosagem.

Caso se tenha esquecido de utilizar Biafine
Né&o aplique uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de aplicar.



Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Biafine pode causar reacdes no local de administracdo, incluindo reagdes de hipersensibilidade
(alergia) local.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisbhoa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Biafine
Né&o congelar.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Né&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na bisnaga e na embalagem
exterior, apos "VAL". O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

N&o utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracdo.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicéo de Biafine
- A substancia ativa € a trolamina. Cada grama de emulsdo contém 6,7 mg de trolamina.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

- Os outros componentes sdo: estearato de etilenoglicol, acido estearico, palmitato de cetilo,
parafina sélida, parafina liquida leve, esqualeno, 6leo de abacate, propilenoglicol (E1520), alginato
de trolamina e sédio, fenoxietanol, clorfenesina, interpolimero de carbomero, EDTA dissodico,
hidroxido de sodio, fragrancia “Yerbatone” (que contém 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-ciclo-hexen-1-
il)-3-buten-2-ona, benzoato de benzilo, citral, citronelol, d-limonemo, eugenol, geraniol, hexil
cinamaldeido, hidroxicitronelal, isoeugenol e linalol) e 4gua purificada.

Qual o aspeto de Biafine e contedo da embalagem

Biafine apresenta-se como uma emulsdo branca, com aspeto untuoso e homogéneo e aroma floral.
Bisnaga de aluminio (interior envernizado) com tampa de polietileno de alta densidade.
Embalagens de 93 g/100 ml; 186 ¢/200 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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