BIAFINE®, émulsion pour application cutanée

Donnees de sécurite
]

Posologie et mode d'administration
*Erythémes secondaires a des traitements radiothérapiques : 2 a 3 applications

quotidiennes, régulierement espacées, en faisant pénétrer par un léger
massage.

*BrOlures du second degré et autres plaies cutanées : apres nettoyage de la
plaie, appliquer en couche épaisse en débordant largement la surface de
la lésion et renouveler les applications afin de maintenir foujours un excédent
d'émulsion sur la Iésion. Recouvrir si besoin d'une compresse humidifiee et
terminer le pansement. Ne pas utiliser de pansement absorbant sec.

*BrOlures du premier degré : appliquer en couche épaisse jusqu'a refus de la
peau. Faire pénétrer par un l€ger massage. Renouveler 2 & 4 fois par jour.

Contre-indications

*Hypersensibilité & la substance active ou & I'un des excipients mentionnés & la
rubrique « Liste des excipients»;

*Plaie hémormragique ;

*Lésion infectée.

Mises en garde spéciales et précautions d'emploi

Mises en garde spéciales

En cas de brilure du second degré ou de plaie cutanée non infectée, la conduite a
tenir sera fonction de I'etendue de la lésion, de sa localisation, de I'age et de
l'antécédent du patient, des |1&sions associées et de I'étiologie.

Précautions d'emploi

Ce médicament n'est pas un protecteur solaire.

Ce médicament ne doit pas étre utilisé comme créme de soins sur une peau saine.
Ne pas appliquer prés des yeux.

Ce médicament contient 38 mg de propyleneglycol par dose de 1,65 g et peut
provoquer des irritations cutanées.

Ne pas utiliser ce médicament chez les bébés de moins de 4 semaines présentant des
plaies ouvertes ou de grandes zones de peau lésée ou endommagée (brllures).

Ce médicament contient du sorbate de potassium et peut provoquer des réactions
cutanées locales (par exemple : eczéma).

Ce médicament contient du parahydroxybenzoate de méthyle sodé (E 219) et du
parahydroxybenzoate de propyle sodé (E 217) et peut provoquer des réactions
allergiques (éventuellement retardées).

Ce médicament contient un parfum (ardbme Yerbatone) contenant les substances
svivantes : 3-Methyl-4-(2,6,6-frimethyl-2-cyclohexen-1-yl)-3-buten-2-one, benzoate de
benzyle, citral, citronellol, d-imonéne, eugénol, géraniol, hexyl aldéhyde cinnamique,
hydroxycitronellal, hydroxymethylpentyl-cyclohexenecarboxaldéhyde, isoeugénol et
linalool. Ces substances peuvent provoquer des réactions allergiques.



Fertilité, grossesse et allaitement

Grossesse

Il Ny a pas de données chez la femme enceinte. Cependant, aucun effet n'est
aftendu chez la femme enceinte, ni sur le faetus.

Allaitement

Il 'y a pas de données chez la femme qui allaite. Cependant, aucun effet n'est
aftendu chez la femme allaitante, ni sur le nourrisson allaité.

Il n'y a pas de données sur le passage de la frolamine ou de ses métabolites dans le
laif.

Type et fréguence des effets indésirables observés
Troubles généraux et anomalies au site d'adminisiration :

*Peu fréquent : douleurs modérées et fransitoires de type picotement aprés
application.

*Rare : allergie de contact.

«Trés rare : eczéma de contact nécessitant l'arrét immeéediat du traitement.

Pour plus d'informations sur les effets indésirables, consuliez le Résumé des
Caractéristigues du_Produit, sur lg bgse de données publique du méedicament :
hitp://base-donnees-publigue.medicamenis.qouv.ir

Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté d’éire di & un médicament
a voire Cenire régional de pharmacovigilance (CRPV) ou sur www.signalemeni-
sante.gouv.fr
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