Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Burana 40 mg/ml oraalisus pensio
ibuprofeeni

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikke en kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Burana-oraalisuspensio on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat/annat Burana-oraalisuspensiota
Miten Burana-oraalisuspensiota otetaan/annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Burana-oraalisuspension sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SR e S e

1. Miti Burana-oraalis us pe nsio on ja mihin siti kiiyte tiéin

Burana 40 mg/ml oraalisuspensio siséltdé vaikuttavana aineena ibuprofeenia. Ibuprofeeni kuuluu
tulehduskipulifikkeiden (NSAIDien) lddkeryhméén.

Burana 40 mg/ml oraalisuspensiota kdytetddn alle 12-vuotiaille lapsille kipulidkkeend lievan tai
kohtalaisen lihassdryn, paanséryn, hampaiden puhkeamiseen littyvan kivun ja hammasséryn
lievittdmiseen. Se myos alentaa kuumetta (esim. nuhakuumeen tai influenssan yhteydessé tai
rokotuksen jilkeen). Aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille sitd voidaan kéyttdd myos selkdkivun,
migreenin, hermoséryn ja muiden kuin vakavien niveltulehdussairauksien oireiden lievittimiseen.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat/annat Burana-oraalisus pensiota

ALA ota/anna Burana-oraalis us pensiota,

o jos olet tai lapsesi on allerginen ibuprofeenille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (ks.
kohta 6 ja kohta 2: tirke#4 tietoa Burana-oraalisuspension siséltimistd aineista)
o jos sinulla tai lapsellasi on ollut allerginen kohtaus tai hengityksen vinkumista, esim.

astmakohtaus, nenin vuotamista, ihoreaktio tai turvotusta asetyylisalisyylihapon (aspiriini) tai
muun tulehduskipulddkkeen kidyton yhteydessi
o jos sinulla tailapsellasi on aiemmin ollut mahahaava tai suoliston verenvuotoa tai perforaatio,
jotka ovat liittyneet aiempaan tulehduskipuldékehoitoon
jos kaytit tai lapsesi kdyttdd muita tulehduskipulddkkeitd (NSAID-ladkkeitd)
jos sinulla tai lapsellasi on joskus ollut vaikea munuaisten, syddmen tai maksan toimintahdirio
jos sinulla/lapsellasi on vaikea nestehukka, koska se aiheuttaa munuaisten vajaatoiminnan riskin
jos sind et/lapsesi ei siedd tiettyjd sokereita
jos sinulla/lapsellasi on verisairaus.

Ali ota titi Kikettid, jos olet viimeiselli raskauskolmanneksella raskaana taijos olet aikeissa tulla
raskaaksi (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja hedelmillisyys™).



Varoitukset ja varotoimet

Thoreaktiot

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme, Stevens—
Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, ldédkeyliherkkyysoireyhtymid (DRESS-
oireyhtymai) ja akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), on raportoitu
ibuprofeenihoidon yhteydessé. Lopeta Burana oraalisuspensio -valmisteen kéytto ja ota valittomasti
yhteyttd ladkarin, jos huomaat minkd tahansa ndistd kohdassa 4 kuvatuista vakaviin ihoreaktioithin
liittyvistd oireista.

Merkkeja allergisesta reaktiosta tihdn lddkkeeseen, mukaan lukien hengitysvaikeuksia, kasvojen ja
kaulan alueen turvotusta (angioedeema) ja rintakipua, on raportoitu ibuprofeenin kiyton yhteydessa.
Jos huomaat minké tahansa niistd oireista, lopeta Burana oraalisuspensio -valmisteen kaytto
valittdmasti ja ota heti yhteyttd ladkériin tai paivystykseen.

Ibuprofeenin kaltaisilla tulehdusta lievittavilla ldakkeilld ja kipulddkkeilld saattaa olla vaikutusta
hieman kohonneeseen sydinkohtauksen tai aivohalvauksen riskiin, varsinkin suurina annoksina. Ald
ota ladkettd suositeltua suurempia annoksia taijatka hoitoa suositeltua pidempéain.

Keskustele lidkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén lidkkeen kayttdmisti, jos sinulla

tai lapsellasi on:

o sydinvikoja, esimerkiksi syddmen vajaatoiminta tai rintakipua (angina pectoris), tai jos sinulla
tai lapsellasi on ollut sydinkohtaus, ddreisverisuonten sairaus (eli jalkojen heikko verenkierto,
joka johtuu kapeista tai tukkeutuneista valtimoista) tai minkddnlainen aivohalvaus (mukaan
lukien ohimeneva aivoverenkiertohdirid eli TIA), tai sinulle on tehty ohitusleikkaus

o korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussasi on ollut syddnsairauksia tai

aivohalvauksia taijos tupakoit

munuaisten, maksan tai suoliston toimintahdirioitd

SLE-tauti (systeeminen lupus erythematosus) tai sekamuotoinen sidekudostauti

krooninen tulehduksellinen suolistosairaus, kuten haavainen koliitti, Crohnin tauti

astma tai keuhkojen allergiasairaus

vesirokko

porfyriniaineenvaihdunnan héirié (porfyria)

infektio — katso tarkempia tietoja jiljempand kohdasta Infektiot”.

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle ennen timédn ladkkeen kdyttod, jos yritdt tulla raskaaksi.
Ibuprofeeni kuuluu lddkeryhméén, joka saattaa heikentéé naisten he deIméllis yytti. Tama vaikutus
haviad ladkkeen kidyton lopettamisen jilkeen. Jos ibuprofeenia kédytetddn satunnaisesti, se ei
todennikoisesti vaikuta mahdollisuuteesi tulla raskaaksi, mutta kerro kuitenkin I4akérille ennen timén
ladkkeen kéyttdd, jos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Jos jokin néistd koskee sinua, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen timéin
ladkkeen kayttamista.

Alkoholin nauttiminen ibuprofeenin kdyton aikana saattaa suurentaa tiettyjen haittavaikutusten vaaraa.
Nestehukasta kérsivilld lapsilla ja nuorilla on munuaisten vajaatoiminnan vaara.

Infektiot

Burana voi peittdd infektion merkkejd, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mahdollista,
ettd Burana voi viivastyttdd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin komplikaatioiden
riski kasvaa. Ndin on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja vesirokkoon
littyvien bakteeriperdisten ihoinfektioiden yhteydessa. Jos kiytét tété ldkettd silloin, kun sinulla on
infektio, ja jos infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota vilittomasti yhteyttd [adkariin.

Muut lédke valmis teet ja Burana-oraalisus pensio
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sind (tai lapsesi) parhaillaan kaytat, olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kdyttdd muita [ddkkeitd. Tama koskee sekd reseptilddkkeitd ettd iman reseptid



saatavia ladkkeitd, rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita. Burana-oraalisuspensio saattaa vaikuttaa

muihin lAdkevalmisteisiin ja muut lddkevalmisteet saattavat vaikuttaa sithen. Esimerkkejd téllaisista

ladkevalmisteista ovat

o nesteenpoistoliikkeet (virtsaamista edistivid ladkkeitd)

o antikoagulantit (verta ohentavia tai hyytymistd estivid lidkkeitd, kuten
aspiriini/asetyylisalisyylihappo, varfariini tai tiklopidiini)

o korkeaa verenpainetta ale ntavat liikkeet (ACE:n estijid, kuten kaptopriili, beetasalpaajia,
kuten atenololi, angiotensiini II -reseptorien salpaajia, kuten losartaani)
o litium, fe nytoiini tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton estijit (SSRI-lddkkeitd, kuten

fluoksetiini mielialahdirididen hoitoon)

me totreksaatti (nivelreuman, psoriaasin ja joidenkin sydpien hoitoon kiytettdva lidke)
tsidovudiini (HIV-infektion hoitoon)

kortikosteroidit (tulehdusta estivid ladkkeitd, kuten prednisoni)

sydénglykosidit (syddnsairauksien hoitoon kiytettdvid lddkkeitd, esim. digoksiini)
siklosporiini tai takrolimuusi (immuunipuolustusta lamaavia ladkkeit)
kinoloniantibiootit (monenlaisten infektioiden hoitoon, esim. siprofloksasiini)
probenesidit ja sulfiinipyrats oni (kihdin hoitoon)

moklobe midi (masennuksen hoitoon)

aminoglykosidit (antibiootteja)

kolestyramiini (kolesterolipitoisuuden pienentdmiseen)

baklofe eni (lihasten rentouttamiseen)

sulfonyyliure at (diabeteksen hoitoon)

ritonaviiri (HIV-infektion ja AIDSin hoitoon)

bis fos fonaatit (luukadon estdmiseen)

pentoksifylliini (kdsivarsien ja jalkojen heikon verenkierron hoitoon)

muut ibuprofe e nivalmisteet tai tule hdus kipuléfik keet, myos ilman ladkarin méaraysta.

Myo6s muut lidkevalmisteet saattavat vaikuttaa Burana-hoitoon tai hoito saattaa vaikuttaa muihin
ladkevalmisteisin. Keskustele aina ld4dkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét (tai
lapsesi kédyttdd) samanaikaisesti Burana-oraalisuspensiota ja muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ibuprofeenia ei saa kéayttda kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana, silli se voi aiheuttaa
syntyméittomélle lapselle merkittivid sydin- ja munuaisvaurioita. Jos lidkettd kiytetddn
loppuraskauden aikana, se voi altistaa sekd didin ettd lapsen verenvuodoille ja viivdstyttdd synnytyksen
kdynnistymistd. Sinun ei pidd ottaa Burana-valmistetta raskauden ensimméisten 6 kuukauden aikana,
ellei se ole ehdottoman vélttdimétontd ja lidkarin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa ténd aikana tai kun
yritit tulla raskaaksi, on kiytettdvé pienintd mahdollista annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos
Burana-valmistetta kdytetdén usean pdivian ajan 20. raskausvikosta alkaen, se voi aiheuttaa
syntyméittomélle lapsellesi munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa ympérdivin lapsiveden
véahiiseen midrddn (oligohydramnion) tai vauvan syddmessé olevan ductus arteriosus -nimisen
verisuonen kaventumiseen. Jos tarvitset hoitoa muutamaa paivaa pidempiin, lddkari voi suositella
lisdseurantaa.

Vain pieni mééra ibuprofeenia ja sen hajoamistuotteita erittyy rintamaitoon. Koska tdhin mennessa
tiedossa ei ole haitallisia vaikutuksia lapselle, imettdmistd ei yleensa tarvitse lopettaa, jos ibuprofeenia
kéaytetddn lyhytaikaisesti suositeltuina annoksina.

Burana-oraalis us pensio sisélt:ii maltitolia (E965), bentsoaattia (E211), propyleeniglykolia s ek
natriumia

Maltitoli voi olla lievasti laksatiivinen (energiasisaltd 2,3 kcal/g). Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla
tai lapsellasi on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen
ottamista/antamista.



Tamai ladkevalmiste sisdltdd 10 mg bentsoaattia per 5 ml, joka vastaa 1,6 mg/g.
Bentsoaatti voi lisdtd vastasyntyneen (enintdén 4 viikkon ikédisen) ihon ja silmien keltaisuutta.

Téama ladkevalmiste sisdltdd 5,2 mg propyleeniglykolia per 5 ml, joka vastaa 0,832 mg/g.

Jos lapsesi on alle 4 vilkon ikdinen, keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdiméin
ladkkeen antoa, erityisesti jos lapselle annetaan muita propyleeniglykolia tai alkoholia siséltivid
ladkkeita.

Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per 5 ml eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Burana-oraalis us pensiota otetaan/anne taan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on miaarannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ravista pulloa hyvin ennen annoksen mittaamista. Pakkaus siséltda mittalusikan, jonka avulla
voidaan antaa tarkka annos.

Tati ladkettd EI saa antaa, jos lapsi painaa alle 5 kg. Lapsen tavanomainen vuorokausiannos on
2030 mg painokiloa kohden (mg/kg) pienempiin annoksiin jaettuna. Annosten vélin on oltava
vihintiin 4 tuntia. Suun kautta. Oireiden lievittimiseen on kdytettdva pienintd tehokasta annosta
lyhyimmén mahdollisen ajan. Jos sinulla on infektio, ota vélittomésti yhteyttd lddkérin, jos oireet
(kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai pahenevat (ks. kohta 2.).

VAROITUS: MAINITTUA ANNOSTUSTA EI SAA YLITTAA

3—6 kuukautta 1,25 mln annos (50 mg) enintdén 3 kertaa 24 tunnin

(paino yli 5 kg) aikana

6—12 kuukautta 1,25 mln annos (50 mg) enintdédn 3—4 kertaa 24 tunnin

(paino 810 kg) aikana

1—4 vuotta 2,5 mln annos (100 mg) enintddn 3 kertaa 24 tunnin

(paino 10—15 kg) aikana

4-7 vuotta 3,75 mln annos (150 mg) enintéén 3 kertaa 24 tunnin

(paino 15-20 kg) aikana

7—-12 vuotta 5 mln annos (200 mg) enintdén 3 kertaa 24 tunnin aikana

(paino 20—40 kg)

Yl 12-vuotiaat 5-10 mln annos (200400 mg) 3 kertaa 24 tunnin aikana.
Annos ei saa ylittdd 30 mlaa (1200 mg:aa) 24 tunnin
aikana.

Rokotuksen jilkeinen kuume: Yksi 1,25 mln annos, ja tarvittaessa voidaan antaa toinen 1,25 mln
annos kuuden tunnin kuluttua. 24 tunnin aikana saa antaa enintdin 2 annosta.

Jos unohdat ottaa/antaa Burana-oraalis us pensiota
Jos unohdat ottaa/antaa lidkeannoksen, ota/anna se heti kun muistat, ellei pian ole aika ottaa jo
seuraava annos. Ald koskaan anna kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen.

Jos otat/annat enemmén Burana-oraalis us pensiota kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Mahdollisia oireita ovat pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi esiintyd), padnsérky,
korvien soiminen, sekavuus ja epdvakaat silmien likkeet. Suurilla annoksilla on raportoitu seuraavia



oireita: uneliaisuutta, rintakipua, syddmentykytystd, tajunnan menetysté, kouristuksia (lahinna
lapsilla), heikkoa oloa ja huimausta, verta virtsassa, kylmén tunnetta ja hengitysongelmia.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Yleisin haittavaikutus on mahaérsytys, joka saattaa aiheuttaa haittaa joillekin potilaille.

Jos jotakin seuraavista ilmaantuu, lope ta liiikkeen kiytto ja hakeudu heti Lifdkériin:

o verta ulosteissa/ulostaessa

o ulosteet mustia ja tervamaisia

o oksennuksessa verta tai tummia, jauhetulta kahvilta niyttdvia hiukkasia

o selittiméatontd hengityksen vinkumista, hengenahdistusta, ihottumaa (joka saattaa olla vakavaa
ja sithen saattaa liittyd rakkuloita iholla taiihon kuoriutumista), kutinaa tai mustelmia, sekava
epétodellinen olo, sydimen hakkaaminen tai nesteen kertyminen elimist6on, esim. nilkkojen
turvotus, rittdmaton virtsamaara

o niskajdykkyys, padnsirky, pahoinvointi, oksentelu, kuume seké ajan ja paikan tajun

hédmértyminen
o kasvojen turvotus
° vartalon iholle ilmaantuvat punertavat, ei koholla olevat, maalitaulua muistuttavat tai

rengasmaiset ldiskat, joissa on usein keskelld rakkula; ihon kuoriutuminen; haavaumat suussa,
kurkussa, nendssa, sukuelinten alueella ja silmissd. Naitd vakavia ihoreaktioita (eksfoliatiivinen
dermatiitti, erythema multiforme, Stevens—Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi) voivat edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset oireet.

o laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-oireyhtymé)

o punainen, laajalle levinnyt hilseilevd ihottuma, jossa on kyhmyja ihon alla ja rakkuloita seka
kuumetta. Oireet ilmenevét yleensd hoidon aloittamisen kohdalla (akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi).

o rintakipu, joka voi olla merkki mahdollisesta vakavasta allergisesta reaktiosta (Kounisin
oireyhtyma).

Jos jotakin seuraavista ilmaantuu, lopeta lddkkeen kiytto ja ota yhteytti ladkiriin:

o selittimatontd mahakipua, ruoansulatushdirioitd, niréstysté, pahoinvointia ja/tai oksentelua

o silmien ja/tai ihon muuttuminen keltaiseksi

o vaikeaa kurkkukipua, johon littyy korkeaa kuumetta tai selittdmétontd verenvuotoa, mustelmien

ilmaantumista ja vasymysta.

Muita e pitavallisia vaikutuksia s aattavat olla
Melko harvinaiset:

o padnsarky, heitehuimaus, unettomuus, kithtyneisyys, &rtyisyys tai vasymys
o nakohairiot.

Harvinaiset:

o ilmavaivat, ripuli tai ummetus

o korvien soiminen (tinnitus)

o munuaisvaurio, suurentunut veren virtsahappopitoisuus.

Hyvin harvinaiset:

o toisinaan saattaa esiintyéd yliherkkyysreaktioita, jotka voivat aiheuttaa ihottumaa seka

astmakohtauksia, kielen turvotusta ja hengéstyneisyytta
o ibuprofeenin kédyton yhteydessé saattaa esiintyd maksan toimintahdirioitd



o virtsan erityksen viheneminen, suurentunut veren proteiinipitoisuus (todetaan
laboratoriokokeissa)

o Crohnin tauti tai haavainen koliitti tai muut mahasairaudet saattavat pahentua

o ibuprofeenin kdyttoon saattaa littyd hieman lisdantynyt syddnkohtauksen tai aivohalvauksen
riski. Mahdollinen riski on suurempi suurempien annosten ja hoidon pidemmaén keston

yhteydessa.
o masennus tai psykoottiset reaktiot
o hiustenldhto
o korkea verenpaine.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):
o valon aiheuttamat ihon yliherkkyysreaktiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Burana-oraalis us pe nsion s dilyttaminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

AlA kiyti tit Fikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivad. Tama ladke on kdytettdva 12 kuukauden
kuluessa pakkauksen ensimmaéisestd avaamiskerrasta.

Sailytd alle 25 °C alkuperéispakkauksessa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiayttimattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Burana 40 mg/ml oraalis us pe nsio siséltii

Vaikuttava aine on ibuprofeeni. 1 ml oraalisuspensiota sisdltdd 40 mg ibuprofeenia.

Muut aineet ovat: glyseroli (E422), ksantaanikumi, maltitoli (E965), polysorbaatti 80,
sakkarininatrium (E954), sitruunahappomonohydraatti, natriumbentsoaatti (E211),
magnesiumalumiinisilikaatti, puhdistettu vesi ja mansikka-aromi (sisdltdd propyleeniglykolia).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Burana 40 mg/ml oraalisuspensio on vériaineeton, valkoinen oraalisuspensio.

Ladke on pakattu ruskeaan lasipulloon, joka sisdltdd 60 ml, 80 ml, 100 ml, 150 ml tai 200 ml ja on
varustettu lapsiturvallisella korkilla. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimittd ole myynnissid. Pakkaus
sisdltdd kaksipdisen lusikan, jonka mitat ovat 1,25 ml, 2,5 ml ja 5 ml.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation


http://www.fimea.fi/

Orionintie 1
02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 8.4.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Burana 40 mg/ml oral suspension
ibuprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Burana oral suspension dr och vad den anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar/ger Burana oral suspension
Hur du tar/ger Burana oral suspension

Eventuella biverkningar

Hur Burana oral suspension ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Burana oral suspension ir och vad den anvéinds for

Burana 40 mg/ml oral suspension innehéller ibuprofen som aktiv substans. Ibuprofen tillhér en grupp
lakemedel som kallas antiinflammatoriska virkmediciner (NSAID-medel).

Burana 40 mg/ml oral suspension anvinds hos barn under 12 ar for behandling av mild till medelsvar
muskelvark, huvudvirk, virk nir tinderna bryter fram och tandvérk. Den nedsétter dven feber (t.ex.
vid forkylning eller influensa eller reaktioner pa vaccinationer). Det ocksa anvdnds hos vuxna och barn
over 12 ar for behandling av ryggvérk, migrén, neuralgi och for lindring av icke-allvarliga
inflammatoriska ledsjukdomar.

2. Vad du behdver veta innan du tar/ger Burana oral suspension

Ta/ge INTE Burana oral sus pension

o om du eller ditt barn ér allergiskt mot ibuprofen eller mot ndgot av 6vriga mnehallsimnen i detta
lakemedel (se avsnitt 6 och avsnitt 2: viktig nformation om ndgot innehdllsémne i Burana oral
suspension)

o om du eller ditt barn har fatt en allergiattack eller pipande andning, t.ex. astmaattack, rinnande

ndsa, hudreaktioner eller svullnad efter anvéndning av acetylsalicylsyra (aspirin) eller andra
liknande antinlammatoriska virkmediciner

o om du eller ditt barn har haft magsar eller blodningar 1 magttarmkanalen eller perforation i

samband med tidigare anvdndning av antiinflammatoriska virkmediciner

om du eller ditt barn tar andra antiinflammatoriska virkmediciner (NSAID-medel)

om du eller ditt barn har nadgonsin haft allvarliga njur-, hjirt- eller leverproblem

om dwbarnet lider av vitskebrist eftersom det orsakar risk for njursvikt

om dwbarnet har ett sdllsynt arftligt tillstdnd och inte tal vissa sockerarter

om du/barnet har en blodsjukdom.

Ta inte detta likemedel om du 4r 1 sista tredjedelen av graviditeten eller om du ska bli gravid (se
avsnitt ”Graviditet, amning och fertilitet).



Varningar och forsiktighet

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner inklusive exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens—Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys, likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS) samt akut generaliserad exentematos pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med
behandling med ibuprofen. Sluta ta Burana oral suspension och s6k omedelbart likarvird om du
upplever nagra av de symtom som ér relaterade till de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i
avsnitt 4.

Tecken pa en allergisk reaktion mot detta likemedel, inklusive andningssvarigheter, svullnad av
ansikte och hals (angioddem) och brostsmérta har rapporterats med ibuprofen. Sluta omedelbart att ta
Burana oral suspension och kontakta omedelbart din likare eller akutmottagningen om du upplever
nagra av dessa tecken.

Antiinflammatoriska/smartstillande likemedel som ibuprofen kan forknippas med en liten 6kad risk

for hjirtattack eller stroke, sérskild vid anvéndning av hoga doser. Overskrid inte den

rekommenderade dosen eller behandlingstiden.

Du bor diskutera med ldkare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel om du eller barnet har:

o hjartproblem inklusive hjartsvikt, kdrlkramp (brostsmértor) eller om du eller barnet har haft en
hjértattack, bypass-operation, perifer artdrsjukdom (délig cirkulation i benen eller fotterna pa
grund av tranga eller blockerade blodkérl) eller ndgon form av stroke (inklusive “mini-stroke”
eller transitorisk ischemisk attack [TIA])

o hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolviarde, en historik av hjirtsjukdomar eller stroke i

familjen eller om du é&r rokare

njur-, lever- eller tarmproblem

SLE (systemisk lupus erythematosus) eller blandad bindvéavssjukdom

kronisk inflammatorisk tarmsjukdom, sasom ulcerds kolit eller Crohns sjukdom

astma eller allergisk lungsjukdom

vattkoppor

porfyrinmetabolisk stérning (porfyri)

infektion — se rubriken “’Infektioner” nedan.

Tala om for likare eller apotekspersonal innan du borjar anvinda detta likemedel om du planerar att
bli gravid. Ibuprofen hor till en grupp av likemedel som kan forséimra kvinnors fertilitet. Paverkan
upphdr ndr man slutar anvénda denna typ av likemedel. Tillfélligt bruk av ibuprofen paverkar
sannolikt inte chanserna att bli gravid, men informera d4nda din likare innan du bdrjar anvéinda detta
lakemedel om du har svarigheter att bli gravid.

Om négot av dessa giller dig, rddfraga en ldkare eller apotekspersonalen innan du anvédnder detta
lakemedel.

Fortéring av alkohol under behandling med ibuprofen kan 6ka risken for vissa biverkningar.
Barn och ungdomar med vétskeforlust kan drabbas av njursvikt.

Infektioner

Burana kan ddlja tecken pa infektioner sdsom feber och smérta. Déarfor kan Burana gora att limplig
behandling av infektionen fordrdjs och att risken for komplikationer didrmed okar. Detta har iakttagits
vid lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfektioner i samband med
vattkoppor. Om du tar detta likemedel medan du har en infektion och symtomen pa infektionen
kvarstar eller forvarras, ska du kontakta likare omedelbart.

Andra likemedel och Burana oral suspension

Tala om for likaren eller apotekspersonalen om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan téinkas
ta andra likemedel. Det géller savél receptmediciner som receptfria mediciner, naturprodukter och
naturmedel. Burana oral suspension kan paverka eller paverkas av vissa andra lakemedel. Till
exempel:



diuretika (likemedel som driver ut vitska ur kroppen)
antikoagulerande liikemedel (dvs. blodfortunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin,
tiklopidin)

o like me del som s dnker hogt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex. kaptopril, betablockerare t.ex.
atenolol, angiotensin-II-receptorantagonister t.ex. losartan)

o litium, fenytoin eller selektiva serotoniniterupptags himmare (SSRI-likemedel, sdsom

fluoxetin mot humdrsvingningar)

metotrexat (for att behandla reumatism, psoriasis och vissa cancerformer)

zidovudin (for behandling av HIV-infektion)

kortikosteroider (for att forebygga inflammation, sdsom prednison)

hjirtglykosider (for behandling av hjirtproblem, t.ex. digoxin)

ciklosporin eller takrolimus (likemedel som ddmpar immunsystemet)

kinolonantibiotika (for behandling av manga sorters infektioner, t.ex. ciprofloxacin)

probenecid och sulfinpyrazon (mot gikt)

moklobe mid (mot depression)

aminoglykosider (antibiotika)

kolestyramin (for att sénka kolesterolhalten)

baklofen (for att relaxera musklerna)

sulfonylurea (for behandling av diabetes)

ritonavir (for behandling av HIV-infektion och AIDS)

bis fos fonater (for att forhindra benskdrhet)

pentoxifyllin (for behandling av férsvagad cirkulation iarmar och ben)

ovriga ibuprofenpre parat eller antiinflammatoriska virkmediciner, iven receptfria sddana.

Vissa andra likemedel kan ocksa paverka eller pdverkas av behandlingen med Burana. Du bor dérfor
alltid radfraga likare eller apotekspersonal innan du (eller ditt barn) anvéinder Burana oral suspension
med andra lakemedel.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Ibuprofen ska inte anvéndas under de tre sista manaderna av graviditeten eftersom det kan orsaka
hjért- och njurskador pa fostret. Anvéndning under senare delen av graviditeten kan orsaka dkad
blodningsbenégenhet hos bdde moder och barn och fordréja forlossningen. Behandling under
graviditetens forsta 6 ménader ska endast ske efter likares ordination om det &r absolut nédvandigt.
Om du behover behandling under den hér perioden eller medan du forsoker att bli gravid, ska du
anvianda den ligsta mdjliga dosen under sé kort tid som mgjligt. Fran och med 20:e graviditetsveckan
kan Burana orsaka njurproblem hos ditt ofodda barn, om du tar det under lingre tid &n nagra dagar,
vilket kan leda till laga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller till att ett blodkarl (ductus
arteriosus)ibarnets hjirta blir smalare. Om du behover lingre behandling &n nigra dagar, kan din
lakare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Endast en liten méngd ibuprofen och dess nedbrytningsprodukter utsondras i modersmjolken.
Eftersom man hittills inte kénner till ndgra skadliga effekter pa barnet behdver man vanligen inte sluta
amma om ibuprofenet anvands under en kort tid och pa rekommenderade doser.

Burana oral suspension inne héller maltitol (E965), bensoat (E211), propyle nglykol och natrium
Maltitol kan ha en milt laxerande effekt (energiinnehéll 2,3 kcal/g). Om du eller ditt barn inte tal vissa

sockerarter bor du kontakta din likare innan du tar/ger denna medicin.

Detta likemedel innehaller 10 mg bensoat per 5 ml motsvarande 1,6 mg/g.
Bensoat kan oka risken for gulsot (gulaktig hud och 6gon) hos nyfodda (upp till 4 veckors alder).

Detta likemedel innehaller 5,2 mg propylenglykol per 5 ml motsvarande 0,832 mg/g.



Om ditt barn ar yngre dn 4 veckor, kontakta lidkare eller apotekspersonal innan barnet anvander
lakemedlet, sérskilt om barnet anvénder andra likemedel som innehaller propylenglykol eller alkohol.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 5 ml, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar/ger Burana oral suspension

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Skaka flaskan noga innan du méter upp dosen. Forpackningen innehaller en mattsked med hjilp av
vilken man kan ge ennoggrann dos.

Detta likemedel ska INTE ges, om barnet viger mindre &n 5 kg. Barnets vanliga dygnsdos ar

20-30 mg per kg kroppsvikt (mg/kg) uppdelat pa mindre doser. Intervallet mellan doserna ska vara
minst 4 timmar. Oral anvindning. Den ligsta effektiva dosen ska anvdndas under kortast mojliga tid
for att lindra symtomen. Kontakta likare omedelbart om du har en infektion och symtomen (sdsom
feber och smirta) kvarstér eller forvérras (se avsnitt 2).

VARNING: OVERSKRID INTE ANGIVEN DOS

3—6 ménader En 1,25 ml dos (50 mg) hogst 3 ganger under 24 timmar
(vikt 6ver 5 kg)
6—12 ménader En 1,25 ml dos (50 mg) hogst 3—4 génger under 24 timmar
(vikt 8-10 kg)
1-4 ar En 2,5 ml dos (100 mg) hogst 3 ganger under 24 timmar
(vikt 1015 kg)
4-7 ar En 3,75 ml dos (150 mg) hogst 3 gnger under 24 timmar
(vikt 15-20 kg)
7-12 ar En 5 ml dos (200 mg) hogst 3 génger under 24 timmar
(vikt 2040 kg)
Barn 6ver 12 ar En 5-10 ml dos (200—400 mg) 3 ganger under 24 timmar.
Dosen far inte 6verskrida 30 ml (1200 mg) under
24 timmar.

Feber efter vaccineringar: En 1,25 ml dos, och vid behov en 1,25 ml tilliggsdos efter sex timmar.
Hogst tva doser far ges under 24 timmar.

Om du har glomt att ta/ge detta like medel
Om du glommer att ta/ge en dos, ta/ge den genast ndr du mérker det om det inte snart dr dags for nésta
dos. Ge aldrig dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har gett/tagit for stor méingd av detta liike medel

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Symtomen kan innefatta illamaende, magont, krikningar (med blod), huvudvérk, ringningar i 6ronen,
forvirring och ryckiga ofrivilliga 6gonrdrelser. Vid hoga doser har dasighet, brostsmarta,
hjartklappning, medvetsloshet, krampanfall (frimst hos barn), svaghet och yrsel, blod i urinen,
frusenhet och andningssvéarighet rapporterats.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta Idkare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem.
Den vanligaste biverkningen ar irriterad mage, som kan orsaka problem for vissa patienter.

Om nagon av foljande biverkningar fore kommer, sluta anvéinda medicinen och sok dig
omedelbart till en likare :

o blod i avforingen eller i samband med avféring

o svarta, tjaraktiga avforingar

o kréakningar med blod eller mérka partiklar som paminner om malen kaffe

o oforklarlig pipande andning, andndd, hudutslag (som kan vara allvarlig och huden kan f2 blasor

eller fjilla), klada eller uppkomst av blamérken, forvirring, hjértklappning eller ansamling av
vdtska t.ex. svullna vrister, for knapp urinutsondring

° nackstelhet, huvudviark, illamaende, krikningar, feber och desorientering i tid och rum

o svullnad av ansiktet

o rodaktiga, icke upphdjda, maltavleliknande eller runda flickar pa bélen, ofta med blasor i
mitten; hudavlossning; sar i mun, hals, ndsa, 6gon och runt konsorgan. Dessa allvarliga
hudreaktioner kan féregas av feber och forkylningsliknande symtom (exfoliativ dermatit,
erythema multiforme, Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

o utbredda hudutslag, hdg kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom)

o roda, fijdllande utbredda utslag med kndlar under huden och bldsor tillsammans med feber.
Symtomen upptréder vanligtvis iborjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds
pustulos).

o brostsmérta, vilket kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas
Kounis syndrom.

Om nagon av foljande biverkningar fore kommer, sluta anvinda medicinen och kontakta liikare:

o oforklarlig magont, matsméltningsbesvér, halsbranna, illamaende och/eller krékningar

o ogongulhet och/eller gulhet av huden

o kraftig halsont forknippad med hog feber eller oforklarlig blodning, uppkomst av blimérken och
trotthet.

Ovriga ovanliga biverkningar kan vara

Mindre vanliga:

° huvudvirk, yrsel, somnloshet, upprordhet, irritation eller trétthet
o synrubbningar.

Sallsynta:
o gasbesvir, diarré eller forstoppning
o oronsusning (tinnitus)

o njurskada, forhojd urinsyrahalt 1 blodet.

Mycket sillsynta:

o ibland forekommer overkénslighetsreaktioner som kan vara forknippade med hudutslag,
astmaattacker, svullnad av tungan och andndd

leverproblem kan férekomma under anviandningen av ibuprofen

minskad urinutséndring, 6kad méngd protein i blodet (observeras i laboratorieprov)

forsdmring av Crohns sjukdom eller ulcerds kolit eller magbesvér

anviandningen av likemedel av typen ibuprofen, kan vara forknippad med en svagt forhojd risk
for hjartinfarkt eller slaganfall. Eventuell risk dr storre vid stora likemedelsdoser och linga
behandlingstider.

o depression eller psykotiska reaktioner

o haravfall

o hogt blodtryck.



Ingen kiind frekvens (fore kommer hos ett okiint antal anviindare):
o ljuskénslighetsreaktioner pa huden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Burana oral suspension ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad. Lakemedlet ska anvindas inom 12 manader fran forsta 6ppnandet.

Forvaras vid hogst 25 °C i originalférpackningen.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgédrder &r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar
Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen &r ibuprofen. 1 ml oral suspension innehéller 40 mg ibuprofen.

Ovriga inne halls imnen ér: glycerol (E422), xantangummi, maltitol (E965), polysorbat 80,
sackarinnatrium (E954), citronsyramonohydrat, natriumbensoat (E211), magnesiumaluminiumsilikat,
renat vatten och jordgubbsarom (innehéller propylenglykol).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Burana 40 mg/ml oral suspension dr en vit oral suspension som inte innehaller nigra fargdmnen.
Lakemedlet ar forpackati en brun glasflaska som innehéller 60 ml, 80 ml, 100 ml, 150 ml eller 200 ml
forsedd med en barnsdker kork. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Forpackningen innehaller en dubbelsked, med matten 1,25 ml, 2,5 ml och 5 ml

Innehavare av godkinnande for forséiljning
Orion Corporation

Orionvéigen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland


http://www.fimea.fi/

Orion Corporation Orion Pharma
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