
 
 

           

 
  

4202 מרץ  

 
 

 , רופא/ה רוקח/ת נכבד/ה

 של ולרופא  לצרכןברצוננו להודיעך על עדכון בעלון 
 

Biafine 

 
 : חומר פעיל 

 

Trolamine  0.67% w/w 

 
 התוויה מאושרת: 

Soothes burns, sunburns, sores and wounds. 

 
 ן(: עדכו משמעותו מסומן טקסט)  כפי שאומץ מעלון אסמכתא כלשונו  לרופא עלון להלן

 
[…] 

4.3 Contraindications 

• Hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients listed in Section 6.1. 

• Haemorrhagic wound. 

• Infected wound. 

1.• Do not use this medicine on babies less than 4 weeks old with open sores or large areas of broken or 

damaged skin (burns). 

[…] 

4.9 Overdose 

No symptoms of overdosage have been identified from the analysis of post-marketing data and scientific literature for 
the topical dosage form of this product. 

No cases of overdose have been reported. 

[…] 

 

 
 ן(: עדכו משמעותו מסומן טקסט)לצרכן כפי שאומץ מעלון אסמכתא כלשונו   עלון להלן
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 לפני השימוש בתרופה  .2

 :אין להשתמש בתרופה אם

ראה )תרופה אשר מכילה ההפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים  מרכיבל( אלרגי)אתה רגיש  •
 .(״מידע נוסף״ – 6בסעיף  פירוט

 (.דימוםעם ) מדמםיש לך פצע  •

 .יש לך פצע מזוהם •



 
 

           

 
  

אזורים נרחבים  עלפצעים פתוחים או  על  שבועות   4-תינוקות בני פחות מבאין להשתמש בתרופה זו  •
 .כוויות(כגון  של עור סדוק או פגוע )

 . הרופא שלך או הרוקח  עם להתייעץחשוב  , במקרה של ספק

 שימוש בתרופהל  הנוגעותאזהרות מיוחדות 

 . קרם למריחה על העור, ביאפיןשוחח עם הרופא שלך או הרוקח לפני השימוש ב

חשוב לקבל ייעוץ רפואי לפני מריחת תרופה  , או אם יש לך פצע עמוק או נרחב, ת או כוויה נרחבתואם יש לך כוויה עם שלפוחי 
 . כלשהי על הפצע

 .אינה מספקת הגנה מהשמש זו תרופה

 . כקרם לטיפוח העור לעור בריאאינה אמורה לשמש תרופה זו 

 .אין למרוח בקרבת העיניים

 .הרופא שלך או הרוקח להתייעץ עםאל תהסס  , ספק יש אם

 ומתבגרים ילדים

אזורים נרחבים של עור   עלבעלי  פצעים פתוחים או הסובלים מ על שבועות  4-תינוקות בני פחות מבעל  אין להשתמש בתרופה זו 

 לא רלוונטי. בלי לדווח קודם לכן לרופא שלך או לרוקח. .כוויות(כגון פגוע )סדוק או  

 
 קרם למריחה על העור , תגובות בין תרופות אחרות וביאפין/אינטראקציות

 .לרוקח או לרופא ספר ,תזונה ותוספי מרשם ללא תרופות כולל אחרות תרופות ,לאחרונה לקחת אם או ,לוקח אתה אם !

 ומזון בתרופה שימוש  ושתייהביאפין, קרם למריחה על העור עם מזון 

 .אין מידע.לא רלוונטי

 הריון והנקה

היוועצי ברופא שלך או ברוקח טרם נטילת תרופה  , בהריון או מתכננת הריוןעשויה להיות חושבת שאת , אם את בהריון או מניקה
 .זו

 נהיגה ושימוש במכונות 

 . אין מידע.לא רלוונטי

 חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה  מידע

ם פרופיל וסודי(, E 219)סודיום מתיל פאראהידרוקסיבנזואט , קרם למריחה על העור מכיל פרופילן גליקול, ביאפין
 . ( Yerbatone aromaוחומר ריח )( E 217) פאראהידרוקסיבנזואט 

 .  ועלולה לגרום לגירוי העור גר' 1.65מ״ג של פרופילן גליקול למנה של  38מכילה תרופה זו 

אזורים נרחבים של עור סדוק או  בעלי שבועות הסובלים מפצעים פתוחים או  4-תינוקות בני פחות מעל  שתמש בתרופה זו לה  יןא
 .בלי לדווח קודם לכן לרופא שלך או לרוקח( כוויות)פגוע 

]...[ 
   

 

 



 
 

           

 
  

 ? בתרופה להשתמש כיצד .3
 

]...[ 
 

   שימוש בילדים

כגון  אזורים נרחבים של עור סדוק או פגוע )   על פצעים פתוחים או  על  שבועות    4-תינוקות בני פחות מבאין להשתמש בתרופה זו  
 . לא רלוונטי. כוויות(

 , יותר מהנדרשקרם למריחה על העור, יאפיןבאם השתמשת ב

 . לא רלוונטי. בתכשיר על מינון יתר  אין מידע

 קרם למריחה על העור , להשתמש בביאפין שכחתאם 

 . לא רלוונטי.המינוןוהשתמש לפי משטר  מנה כפולה למרוחבזמן המיועד, אין  בביאפין להשתמשאם שכחת 

 העור   על למריחה  קרם, בביאפיןאתה מפסיק להשתמש  אםאם אתה מפסיק את השימוש בתרופה:

במידה ואתה משתמש בתרופה בהנחית רופא יש לעקוב אחר המלצות המינון ולא להפסיק את הטיפול אלא בהתייעצות עם  
)למשל  ניתן להפסיק את השימוש כשאין עוד צורך בטיפול ובמידת הצורך לפנות להתייעצות עם הרופא -במקרים אחרים .הרופא

 . לא רלוונטיכשיש ספק או החמרה במצב(. 

 . הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם. שהנך נוטל התרופה  בכל פעםבדוק התווית והמנה ! אין ליטול תרופות בחושך

 . רוקחב רופא או ב היוועץ, שימוש בתרופהל בנוגעאם יש לך שאלות נוספות 

]...[ 
 
 

וניתן לקבלם מודפסים    www.health.gov.il שבאתר משרד הבריאותמאגר התרופות  לפרסום ב ו נשלח  העלונים
 . .J-C Health Care Ltdלחברת על ידי פניה 
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