Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel haben Sie entweder persdnlich von Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin verschrieben erhalten
oder Sie haben es ohne arztliche Verschreibung in der Apotheke oder Drogerie bezogen. Wenden Sie das
Arzneimittel gemass Packungsbeilage beziehungsweise nach Anweisung des Arztes, Apothekers oder
Drogisten bzw. der Arztin, der Apothekerin oder der Drogistin an, um den gréssten Nutzen zu haben.
Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Biafine®

JNTL Consumer Health Il (Switzerland) GmbH

Was ist Biafine und wann wird es angewendet?

Biafine ist eine Emulsion, die zur Behandlung von kleinflachigen erstgradigen Hautverbrennungen, von
kleinen Wunden und nicht infizierten Verletzungen, wie Schirfungen oder Ulzera (Geschwiire) der Beine,
sowie zum Schutz und zur Heilung von sensibler Haut, auf die Haut aufgetragen wird.

Auf arztliche Verschreibung hin darf Biafine alternierend mit anderen dermatologischen Medikamenten,
welche Wirkstoffe enthalten, verwendet werden.

Was sollte dazu beachtet werden?

Biafine ist keine Pflege- oder Sonnenschutzcreme. Es soll nicht im Bereich der Schleimhdute oder in der
Nahe der Augen verwendet werden.

Bei ausgedehnten Verbrennungen missen Sie unbedingt Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin aufsuchen.

Grossflachige, stark verschmutzte "und tiefe Wunden, sowie auch Wunden von Bissen oder Stichen,
mussen durch einen Arzt bzw. eine Arztin behandelt werden (Gefahr von Wundstarrkrampf).

Wenn sich die Ausdehnungen einer Verletzung nach einer gewissen Zeit nicht verringern oder wenn sich
die Wunde innerhalb von einer Woche nicht bessert, empfiehlt es sich, einen Arzt bzw. eine Arztin
aufzusuchen. Dies ist ebenfalls der Fall, wenn die Rander der Wunde stark gerétet sind, wenn die Wunde
plétzlich anschwillt, stark schmerzt oder von Fieber begleitet wird (Gefahr einer Infektion).

Wann darf Biafine nicht angewendet werden?

Biafine darf nicht angewendet werden, wenn Sie auf einen der Inhaltstoffe (siehe «Was ist in Biafine
enthalten?») allergisch sind. Es darf zudem nicht auf infizierte oder stark blutende Verletzungen
aufgetragen werden.

Wann ist bei der Anwendung von Biafine Vorsicht geboten?

Biafine darf 3 Stunden vor einer Radiotherapie nicht angewendet werden. Vermeiden Sie den Gebrauch
dieser Emulsion Uber eine Iéngere_. Zeit und dies auf grossen Flachen, ohne vorab mit |hrem Arzt,
Apotheker oder Drogisten bzw. lhrer Arztin, Apothekerin oder Drogistin zu sprechen.

Die Anwendung und Sicherheit von Biafine Emulsion bei Kindern und Jugendlichen wurden bis heute nicht
untersucht.

Dieses Arzneimittel enthalt 23 mg Propylenglycol pro g Emulsion. Propylenglycol kann Hautreizungen
hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt 1 mg Benzoat pro g Emulsion, als Natriummethyl-p-hydroxybenzoat (E 219) und
Natriumpropyl-p-hydroxybenzoat (E 217) und kann allergische Reaktionen, auch Spatreaktionen,
hervorrufen.

Enthalt Kaliumsorbat (E 202): Kann drtlich begrenzte Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt einen Duftstoff mit 3-Methyl-4-(2,6,6-trimethylcyclohex-2-en-1-yl)but-3-en-2-on,
Benzylbenzoat, Citral, Citronellol, D-Limonen, Eugenol, Geraniol, 2-Benzylidenoctanal, Hydroxycitronellal,
Isoeugenol und Linalool.
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3-Methyl-4-(2,6,6-trimethylcyclohex-2-en-1-yl)but-3-en-2-on, Benzylbenzoat, Citral, Citronellol, D-Limonen,
Eugenol, Geraniol, 2-Benzylidenoctanal, Hydroxycitronellal, Isoeugenol und Linalool kénnen allergische
Reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. lhre Arztin, Apothekerin oder Drogistin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
¢ Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf Biafine wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Aufgrund der bisherigen Erfahrungen ist bei bestimmungsgemasser Anwendung kein Risiko fiir das Kind
bekannt. Systematische wissenschaftliche Untersuchungen wurden aber nie durchgefihrt. Vorsichtshalber
sollten Sie wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit moglichst auf Arzneimittel verzichten oder den Arzt,
Apotheker oder Drogisten bzw. die Arztin, Apothekerin oder Drogistin um Rat fragen.

Wie verwenden Sie Biafine?
Erwachsene
Verbrennungen ersten Grades

Tragen Sie eine dicke Schicht auf bis die Haut keine Emulsion mehr aufnehmen kann. Lassen Sie die
Emulsion einziehen, indem Sie diese leicht einmassieren. 2- bis 4-mal taglich wiederholen.

Hautverletzungen

Nach Reinigung der Wunde eine dicke Schicht Emulsion weit Uber die Wundrander hinaus auftragen.
Anwendung regelmassig wiederholen, so dass die Wunde die ganze Zeit reichlich mit Biafine bedeckt ist.
Falls notwendig mit einer angefeuchteten Kompresse abdecken.

Verwenden Sie keine absorbierenden Verbande.

Schutz und Heilung von sensibler Haut
2- bis 3-mal taglich in regelmassigen Abstanden leicht einmassieren
Die Anwendung und Sicherheit von Biafine bei Kindern und Jugendlichen ist bisher nicht gepruft worden.

Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom Arzt oder der Arztin verschriebene
Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem
Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. mit lhrer Arztin, Apothekerin oder Drogistin.

Welche Nebenwirkungen kann Biafine haben?

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern) wurden nach der Anwendung von Biafine
vorubergehend moderate Schmerzen in der Art eines Prickelns beobachtet.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10000 Anwendern) wurde von lokalen Reaktionen der Haut
(einschliesslich lokaler Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z.B. leichter Veranderungen der Haut,
Schwellungen, Ausschlagen oder Rétungen) berichtet.

Wenn UberempfindIichke_i_tsreaktionen auftreten (Jucken, starkes Brennen, Hautausschlag), informieren Sie
bitte Ihren Arzt bzw. lhre Arztin und brechen Sie die Behandlung ab.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. lhre
Arztin, Apothekerin oder Drogistin. Dies gilt insbesondere auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
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Bei Raumtemperatur (15-25°C) lagern. Nicht im Gefrierschrank aufbewahren.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Auskiinfte erteilt lnnen Ihr Arzt, Apotheker oder Drogist bzw. lhre Arztin, Apothekerin oder Drogistin.
Diese Personen verfligen Uber die ausfiihrliche Fachinformation.

Was ist in Biafine enthalten?

Wirkstoffe

Keine

1 g Ol in Wasser Emulsion enthalt ca. 6% (m/m) Fett.

Hilfsstoffe

Trolamin; Ethylenglycolmonopalmitostearat; Sterarinsaure; Cetylpalmitat; Hartparaffin; dunnfllssiges
Paraffin; Squalan; Avocadodl; Propylenglycol (E 1520); Trolamin- und Natriumalginat; Kaliumsorbat (E
202); Natriummethyl-p-hydroxybenzoat (E 219); Natriumpropyl-p-hydroxybenzoat (E 217); Duftstoff (enthalt
3-Methyl-4-(2,6,6-trimethylcyclohex-2-en-1-yl)but-3-en-2-on, Benzylbenzoat, Citral, Citronellol, D-Limonen,
Eugenol, Geraniol, 2-Benzylidenoctanal, Hydroxycitronellal, Isoeugenol und Linalool); gereinigtes Wasser

Zulassungsnummer

55470 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Biafine? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken und Drogerien, ohne arztliche Verschreibung.

Tuben a 93 g und 186 g.

Zulassungsinhaberin

JNTL Consumer Health Il (Switzerland) GmbH, Risch, Domizil: Rotkreuz

Diese Packungsbeilage wurde im Dezember 2022 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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