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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Biafine 6,7 mg/g emulsdo cutanea

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 100,0 g de emulsdo contém 0,670 g de Trolamina.

Excipientes com efeito conhecido:

Para-hidroxibenzoato de propilo sédico (E217) — 0,05 mg/g
Para-hidroxibenzoato de metilo sédico (E219) - 1 mg/g
Propilenoglicol (E1520) - 23 mg/g

Sorbato de potassio — 1 mg/g

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emuls&o cutanea.
Emulsdo branca, com aspeto untuoso e homogéneo e aroma floral.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagbes terapéuticas

Eritema solar.
Queimaduras do 1° grau.
Feridas cutaneas superficiais ndo infetadas.

4.2 Posologia e modo de administragao

Eritema solar:

Biafine deve ser aplicado aos primeiros sinais de rubor em camada espessa, de dez
em dez minutos até ser recusada pela pele, devendo ser forcada, por massagem
suave, a penetragdo cutdnea da Ultima camada aplicada. Continuar a aplicar Biafine
como descrito anteriormente, 2 a 4 vezes ao dia, até que a area afetada cure
completamente

Queimaduras do 1° grau:

Aplicar em camada espessa até recusa pela pele. Fazer penetrar por ligeira
massagem.

Continuar a aplicar Biafine como descrito anteriormente, 2 a 4 vezes ao dia, até que
a area afetada cure completamente

Feridas cutaneas superficiais ndo infetadas:
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Apos limpeza da lesdo, aplicar em camada espessa, ultrapassando largamente a
superficie da lesdo e renovar as aplicacbes de forma a manter sempre um excedente
da emulsdo sobre a lesdo. Cobrir se necessario com uma compressa humedecida e
terminar o penso. Ndo utilizar penso absorvente seco.

Volte a aplicar Biafine como descrito anteriormente cada 24 a 48 horas até que a
ferida ou lesao cure completamente.

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

4.3 Contraindicagoes

- Hipersensibilidade & substdncia ativa ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na seccdo 6.1.

- Feridas com hemorragia.

- Feridas infetadas.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Este medicamento ndo confere protecdo solar.
Este medicamento ndo deve ser usado como produto cosmético em pele saudavel.
Manter o medicamento afastado dos olhos.

Este medicamento contém:

- para-hidroxibenzoato de propilo sédico (E217) e para-hidroxibenzoato de metilo
sodico (E219). Podem causar reagoes alérgicas (possivelmente retardadas);

- propilenoglicol (E1520). Pode causar irritagdo cutdnea;

- sorbato de potassio. Pode causar reagdes cutdneas locais (por exemplo dermatite
de contacto).

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao

Nao sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Ndo existem estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas ou a
amamentar. Contudo, considera-se improvavel que o uso de trolamina como
recomendado apresente riscos significativos para a mulher gravida ou a amamentar

e para o feto ou lactente amamentado.

Desconhece-se se a trolamina ou o0s seus metabolitos sdo excretados no leite
humano.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Biafine sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou
desprezaveis.
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4.8 Efeitos indesejaveis

As reacbes adversas identificadas durante a experiéncia pos-comercializagdo com
trolamina sdo apresentadas na tabela 1. As frequéncias sdo apresentadas de acordo
com a seguinte convengao:

Muito frequentes (=1/10)

Frequentes (=1/100, <1/10)

Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100)

Raros (=1/10.000, <1/1.000)

Muito raros (<1/10.000)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Tabela 1. ReacOes adversas identificadas durante a experiéncia pos-comercializagdo
com trolamina por estimativa da categoria de frequéncias de taxas de notificacOes
espontdneos

Classes de Sistemas de Orgaos Reacdo adversa

Categoria de Frequéncia

Perturbacoes Gerais e alteracbes no
local de administracao

Muito raros ReacBes no local de administracao
(incluindo reactes de hipersensibilidade
local).

Populacdo Pediatrica
As reacOes adversas esperadas em criangas sdo as mesmas que as esperadas em
adultos.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem
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Através da anadlise dos dados de pos-comercializacdo e de literatura cientifica
relativos a forma farmacéutica topica ndo foram identificados sintomas de
sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.7- Medicamentos usados em afegdes cutdneas.
Adjuvantes da cicatrizagdo, codigo ATC: DO3A

A trolamina atua como agente emulsificante quando utilizada com &acidos gordos
como o acido estearico. Apos aplicacdo cutdnea, confere propriedades oclusivas e
hidratantes e aumenta a deslocacdo de macréfagos ao local da ferida, facilitando a
cicatrizagdo ao nivel cutédneo e estimulando a formacdo de tecido de granulagdo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Os efeitos da formulacdo sdo locais para as camadas superiores da pele e
influenciam fatores tais como a hidratacdo. Os efeitos sistémicos ndo sdo
antecipados.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

A trolamina tem apresentado resultados negativos nos testes in vitro de
mutagenicidade e aberragcdes cromossomicas. Os resultados dos estudos de
carcinogenicidade efetuados em roedores suscitaram duavidas. N&o foram
encontrados estudos sobre o potencial carcinogénico da trolamina em humanos.

Nao foram encontrados estudos reprodutivos para a trolamina em humanos. Um
estudo reprodutivo efetuado para a trolamina concluiu que esta era embriotoxica em
galinhas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Estearato de etilenoglicol

Acido estedrico

Palmitato de cetilo

Parafina sélida

Parafina liquida leve

Esqualeno

Oleo de abacate

Propilenoglicol (E1520)

Alginato de trolamina e soédio

Sorbato de potéassio

Para-hidroxibenzoato de metilo sédico (E219)
Para-hidroxibenzoato de propilo sédico (E217)
Perfume “Yerbatone”

Agua purificada
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6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao
Nao congelar.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Bisnaga de aluminio recoberta interiormente por um verniz epoxifendlico, e fechada
com tampa em polietileno de alta densidade. Embalagens de 100 e 200 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento

Nao existem requisitos especiais para a eliminacado.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Johnson & Johnson, Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69-A Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.© de registo: 8709402 - 100 ml, emulsdo cutdnea, 6,7 mg/g, bisnaga de aluminio
N.© de registo: 8709410 - 200 ml, emulsdo cutdnea, 6,7 mg/g, bisnaga de aluminio
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/ RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdao: 15 de maio de 1989

Data da Ultima renovagdo: 26 de maio de 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



