Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Burana 400 mg jauhe oraaliliuosta varten, annospussit
ibuprofeeni

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tamén ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltdé sinulle tarkeité tietoja.

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin tssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakari tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Saatat tarvita sita uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa.

- Ké&anny la&karin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee kolmen péivan (kuumetilat) tai
viiden péivéan (kiputilat) jalkeen. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Burana on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Buranaa
Miten Buranaa kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Buranan sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mité Burana on ja mihin sita kayte tdan

Burana kuuluu tulehduskipuladkkeiden ryhmaan (ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet). Se estaa
kivuntunteen valittymistd keskushermostoon vahentdmalld tulehdusta ja kipua voimistavien
vélittajaaineiden muodostumista. Se myos alentaa kuumetta vahentamalla kuumetta nostattavien
vélittdjaaineiden muodostumista.

Buranaa kaytetdan lievittdmaan tilapéisia kipu- ja kuumetiloja, kuten virusten aiheuttaman
nuhakuumeen ja influenssan oireita, lihas- ja nivelkipuja, paénsarkyd, migreenida, reumasérkya,
kuukautiskipuja ja hammassérkya.

Pitk&aikaiseen k&yttdon vain ladkarin maaréyksesta.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Buranaa

Alé kéayta Buranaa

- jos olet allerginen ibuprofeenille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos olet aikaisemmin saanut allergiaoireita (kuten astma, vuotava nend, kutiava ihottuma tai
huulten, kasvojen, kielen tai kurkun turpoaminen) asetyylisalisyylihaposta tai jostakin muusta
tulehduskipulédé&kkeesta

- jos sinulla on ollut maha- tai pohjukaissuolihaava tai mahan tai pohjukaissuolen verenvuotoa
aiemman tulehduskipuldékke iden kéyton yhteydessé

- jos sinulla on mahan tai pohjukaissuolen haavauma tai verenvuotoa tai jos sinulla on esiintynyt
tallaista kaksi kertaa tai useammin

- jos sinulla on vaikea maksa-, munuais- tai sydansairaus (sepelvaltimotauti mukaan lukien)

- jos olet raskaana viimeiselld raskauskolmanneksella

- jos sinulla on merkittdva elimiston kuivumistila (oksentelun, ripulin tai rittamattoman
nesteensaannin seurauksena)

- jos sinulla on aktiivista verenvuotoa (esim. aivoissa)



- jos sinulla on tuntemattomasta syysté aiheutunut sairaus, johon liittyy poikkeavuuksia
verisolujen muodostumisessa.

Burana-annosjauhetta ei saa antaa alle 12-vuotiaille (< 40 kg) lapsille.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin otat Buranaa:

- jos sinulla on sydéanvikoja, esimerkiksi sydamen vajaatoiminta tai rintakipua (angina pectoris),
tai jos sinulla on ollut sydankohtaus, &&reisverisuonten sairaus (el jalkojen heikko verenkierto,
joka johtuu kapeista tai tukkeutuneista valtimoista) tai minkdanlainen aivohalvaus (mukaan
lukien ohimeneva aivoverenkiertohdirio eli TIA), tai sinulle on tehty ohitusleikkaus

- jos sinulla on korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussasion ollut
sydansairauksia tai aivohalvauksia tai jos tupakoit

- jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE-tauti) tai muu autoimmuunisairaus

- jos sinulla on perinndllinen veren punaisen variaineen, hemoglobiinin, h&irid (porfyria)

- jos sinulla on krooninen tulehduksellinen suolistosairaus, kuten haavainen paksusuolen tulehdus
(haavainen koliitti), ruoansulatuskanavan tulehdussairaus (Crohnin tauti) tai jokin muu maha-
tai suolistosairaus

- jos sinulla on verisolujen muodostumiseen liittyvid hairioita

- jos sinulla on veren normaalin hyytymismekanismin h&irigita
jos sinulla on allergioita, heindnuhaa, astma, kroonista nenén limakalvojen turvotusta,
sivuontelotulehduksia, polyyppeja tai krooninen ahtauttava keuhkosairaus, koska hengitysteita
ahtauttavien hengitysvaikeuksien (bronkospasmien) kehittymisen vaara on suurempi, Quincken
0deema, nokkosrokko

- jos sinulla on maksan tai munuaisten toimintah&irioita

- jos olet askettain ollut suuressa leikkauksessa

- jos olet raskaana kuudella ensimmadiselld raskauskuukaudella

- jos imetat.

lakkaat
lakkaat potilaat ovat alttiimpia haittavaikutuksille, erityisesti ruoansulatuskanavan verenvuodolle ja
puhkeamalle, mikd voi olla hengenvaarallista.

Vatsan ja suoliston haavaumat, puhkeamat ja verenvuodot

Jos sinulla on aiemmin ollut haavaumia vatsassa tai suolistossa, erityisesti jos ndihin on littynyt myos
puhkeamia tai verenvuotoa, sinun tulee tarkkailla mahdollisia poikkeavia vatsaoireita ja kertoa niista
valittomasti laakarille, erityisesti jos oireita esiintyy hoidon alussa. Téllaisissa tapauksissa
ruoansulatuskanavan verenvuodon tai haavaumien riski on suurentunut, erityisesti iakkailla potilailla.
Hoito on lopetettava, jos verenvuotoa tai haavaumia esiintyy.

Vatsan tai suoliston verenvuotoa, haavaumia tai puhkeamia voi esiintyd ilman ennakko-oireita myos
potilailla, joilla ei ole aiemmin ollut vastaavia haittavaikutuksia. Tama voi olla hengenvaarallista.

Vatsan ja suoliston haavaumien, puhkeamien ja verenvuotojen riski kasvaa ibuprofeeniannoksen
kasvaessa. Riski kasvaa myos, jos tiettyjd muita laékkeitd kdytetdén ibuprofeenin kanssa
samanaikaisesti (ks. kohta Muut ladkevalmisteet ja Burana).

Ihoreaktiot

Sinun on lopetettava Buranan kaytto heti, jos sinulle ilmaantuu ihottumaa, limakalvovaurioita tai muita
allergiaan viittaavia oireita, koska ndmé voivat olla ensimmaisia vakavaan ihoreaktioon (kesivé
ihottuma, erythema multiforme, Stevens-Johnsonin oireyhtyma, Lyellin oireyhtymd) viittaavia oireita.
N&ma ihoreaktiot voivat olla hengenvaarallisia. Naiden reaktioiden ilmaantumisen vaara on suurin
ensimmaisen hoitokuukauden aikana.

Vaikutukset sydéameen ja aivoihin
Ibuprofeenin kaltaisilla tulehdusta lievittavilla laakkeilla ja kipuladkkeilla saattaa olla vaikutusta
hieman kohonneeseen sydankohtauksen tai aivohalvauksen riskiin, varsinkin suurina annoksina. Ala
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ota ladkettd suositeltua suurempia annoksia tai jatka hoitoa suositeltua pidempaan (enintd&n 3
perédkkaista paivaa kuumeen hoidossa ja 5 paivaé kivun lievityksessa).

Munuaisvaikutukset

Ibuprofeeni saattaa aiheuttaa munuaisten toimintah&iriotd mydos potilaille, joilla eiole aiemmin ollut
munuaishairioitd. Herkilld potilailla tdma saattaa johtaa jalkojen turpoamiseen tai jopa syddmen
vajaatoimintaan tai korkeaan verenpaineeseen.

Ibuprofeeni saattaa aiheuttaa munuaisvaurioita erityisesti niilla potilailla, joilla on jo munuais-, sydan-
tai maksasairauksia, tai potilailla, jotka kayttavat nesteenpoistolaakkeitd (diureetteja) tai ACE:n
estdjia. Myos idkkaat potilaat ovat herkempid munuaisvaikutuksille. Ibuprofeenin kaytén lopettaminen
johtaa kuitenkin yleensa toipumiseen.

Muut varotoimet

Pitk&aikaisen, suuriannoksisen kipuldakkeiden kéyton aikana voi esiintyd paansarkya, jota ei tule
hoitaa suuremmilla annoksilla tata laakettd. Kipulddkkeiden kaytto tavan vuoksi voi aiheuttaa pysyvid
munuaisvaurioita ja munuaisten vajaatoiminnan riski kasvaa.

Ibuprofeeni voi peittad tulehduksen oireita (kuume, Kipu ja turvotus) ja hetkellisesti pidentaa
verenvuotoaikaa.

Buranan kaytto voi vaikeuttaa raskaaksitulemista. Kerro laékarille, jos suunnittelet raskautta tai jos
sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Muut ldékevalmisteet ja Burana
Kerro ldakérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet &skettdin kayttanyt tai saatat
joutua kayttdmaan muita laékkeita.

Burana saattaa vaikuttaa muihin ladkevalmisteisiin ja muut laékevalmisteet saattavat vaikuttaa siihen.

- muut tulehduskipuldékkeet

- antikoagulantit (verta ohentavat tai hyytymisté estévat ladkkeet, kuten
aspiriini/asetyylisalisyylihappo, varfariini, hepariini, tiklopidiini tai klopidogreeli)

- metotreksaatti (Syovan ja autoimmuunisairauksien hoitoon)

- digoksiini (erilaisten sydénsairauksien hoitoon)

- fenytoiini (epileptisten kohtausten estoon)

- litium (masennuksen ja manian hoitoon)

- nesteenpoistoladkkeet (diureetit), kuten kaliumia s&&stavat diureetit

- korkeaa verenpainetta alentavat laédkkeet (ACE:n estdjat, kuten kaptopriili, beetasalpaajat,
kuten atenololi, angiotensiini 11 -reseptorien salpaajat, kuten losartaani)

- kolestyramiini (korkeiden veren kolesteroliarvojen hoitoon)
- aminoglykosidit (tietynlaisia bakteerilaékkeitd)
- SSRI-l4&kkeet (masennuksen hoitoon), kuten paroksetiini, sertraliini, sitalopraami

- moklobemidi (masennuksen ja sosiaalisten tilanteiden pelon hoitoon)

- siklosporiini, takrolimuusi (immuunivasteen heikentdmiseen elinsiirron jalkeen)
- tsidovudiini tai ritanoviiri (HIV-potilaiden hoitoon)

- mifepristoni

- probenesidi tai sulfinpyratsoni (kihdin hoitoon)

- kinoloniantibiootit
- sulfonyyliureat (tyypin 2 diabeteksen hoitoon)
- kortikosteroidit (esim. tulehdusten hoitoon)

- bisfosfonaatit (osteoporoosin ja Pagetin taudin hoitoon seka veren korkeiden
kalsiumpitoisuuksien alentamiseen)



- okspentifylliini (pentoksifylliini) raajojen valtimoiden verenkiertosairauksien hoitoon
- baklofeeni (lihaksia rentouttava aine).

Myds muut ladkevalmisteet saattavat vaikuttaa Burana-hoitoon tai hoito saattaa vaikuttaa muihin
ladkevalmisteisiin. Keskustele aina laékéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat
samanaikaisesti Buranaa ja muita ladkkeit.

Burana ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Burana annosjauhe liuotetaan lampimé&éan veteen. Liuos voidaan ottaa tyhjadn mahaan. Osalla
potilaista voi kuitenkin esiintya lievia ruoansulatushairiota taman ladkkeen kéyton aikana. Jos sinulla
on lievia ruoansulatusvaivoja, tdma la&ke suositellaan ottamaan ruoan tai maidon kanssa, jolloin
ruoansulatusvaivat voidaan valttaa.

Vélt4 alkoholin nauttimista, silld se saattaa lisdtd Buranan haittavaikutuksia, erityisesti vatsaan,
suolistoon tai aivoihin kohdistuvia haittoja.

Raskaus, imetys ja suvunjatkamiskyky
Jos olet raskaana taiimetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéayttoa.

Ibuprofeenia ei saa kéyttad kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana, silla se voi aiheuttaa
syntymattomélle lapselle merkittavia sydén-, keuhko- ja munuaisvaurioita. Jos ladketta kaytetdén
loppuraskauden aikana, se voi altistaa seka aidin ettd lapsen verenvuodoille ja heikent&é supistusten
voimakkuutta ja ndin viivastyttaa synnytyksen kaynnistymista.

La&akarisi maaraa sinulle tata valmistetta raskauden ensimmadisen kuuden kuukauden aikana vain, jos
se on ehdottoman valttimatonta.

Valmiste kuuluu 1a&keryhmaan (tulehduskipulddkkeet), joka voi vaikeuttaa raskaaksitulemista. Tama
vaikutus kumoutuu ladkkeen kayton lopettamisen jalkeen.

Ibuprofeenia erittyy rintamaitoon hyvin pienind maarind eikd imettdmista yleensa tarvitse lopettaa
lyhytkestoisen hoidon ajaksi. Jos pitkdkestoinen hoito kuitenkin maaréatéén, lapsen varhaista
vieroittamista rintaruokinnasta on harkittava.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ibuprofeeni ei yleensa vaikuta haitallisesti ajokykyyn ja kykyyn kayttaa koneita. Koska suurten
annosten yhteydessa saattaa kuitenkin esiintya haittavaikutuksia, kuten vasymystd, uneliaisuutta,
kiertohuimausta (yleinen) ja nakohairioita (melko harvinainen), ajokyky ja koneiden kéyttokyky
saattavat yksittaisissé tapauksissa heiketd. Samanaikainen alkoholin kayttd voimistaa téllaista
vaikutusta.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtavid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Laékkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Burana annosjauhe siséltdd natriumia ja rikkidioksidia (E220)

Jos sinulla on ruokavalion natriumrajoitus, keskustele la&kérin kanssa ennen taman laékevalmisteen
ottamista. Rikkidioksidi voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita ja
bronkospasmia.

3. Miten Buranaa kayte tdan



Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1a&kéri on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet laékarilta tai apteekista, jos olet epédvarma.

Haittavaikutuksia voidaan véhentad kayttamalla pienintd tehokasta annosta lyhyimmén hoitojakson
ajan, joka tarvitaan oireiden saamiseksi hallintaan.

Ibuprofeeniannos maaréytyy potilaan i&n ja painon mukaan. Suositeltu annos on:

Aikuiset jayli 12-vuotiaat (> 40 kg:n painoiset) nuoret:

1 annospussi 1-3 kertaa vuorokaudessa tarvittaessa 4-6 tunnin vélein.

Annostus migreenin hoitoon on 1 annospussi kerta-annoksena heti oireiden ilmaantuessa. Tarvittaessa
annoksen voi uusia 4-6 tunnin vélein kuitenkaan ylittdmatta paivittdistd enimmaisannosta, joka on 3
annospussia (1200 mg).

Alle 12-vuotiaille vain la&kérin ohjeen mukaan.

Kuukautiskipu

Aikuiset jayli 12-vuotiaat (> 40 kg:n painoiset) nuoret:

1 annospussi tarvittaessa 1-3 kertaa vuorokaudessa 4—6 tunnin vélein. Paivittdinen enimmaisannos ei
saa ylittdd 1200 mg:aa.

Jos vointisi ei ole parantunut 3-5 paivan kuluessa tai se on pahentunut, kaanny ladkérin puoleen.
Annosjauhe tulee liuottaa lasilliseen lammintd vettd (n. 200 ml).

lakkaat

Jos olet i&kés, sinun on aina kysyttava ladkarin neuvoa ennen Buranan kayttod, koska olet alttiimpi
ladkkeen haittavaikutuksille, kuten ruoansulatuskanavan verenvuodolle ja puhkeamalle, mik& voi olla
hengenvaarallista. L&&kariantaa sinulle ohjeet.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta
Jos sinulla on munuaisten tai maksan vajaatoimintaa, kysy aina ladkarin neuvoa ennen Buranan
kayttod. Laakariantaa sinulle ohjeet.

Jos otat enemman Buranaa kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina
yhteytta la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Y liannostuksen oireita voivat olla pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu tai ripuli. Korvien soimista,
paansérkyd, heitehuimausta, kiertohuimausta ja mahan tai suoliston verenvuotoa saattaa myos esiintya.
Vakavammissa yliannostustapauksissa saattaa esiintyd myos uneliaisuutta, kiihtyneisyytta, ajan ja
paikan tajun hamartymistd, kooma, kouristuksia, kouristelua (etenkin lapsilla), nadén haméartymista ja
silmien h&iriditd, munuaisten vajaatoimintaa, maksavaurioita, matalaa verenpainetta, hengityksen
heikentymistd, huulten, kielen ja sormien varin muuttumista sinertavaksi ja voimistunutta
verenvuototaipumusta. Astmapotilaiden astma saattaa myds pahentua.

Jos unohdat ottaa Buranaa

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se mahdollisimman pian, ellei seuraavan annoksen ottamiseen ole alle
neljd tuntia aikaa. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, taiméakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutuksia esiintyy todennakdisemmin suurempien annosten ja ladkkeen pidemméan kayton
yhteydessa.

Buranan kaltaisten la&kkeiden kayttoon voi liittyd hieman suurentunut sydaninfarktin tai
aivohalvauksen riski. Tulehduskipulé&kkeiden ké&yton yhteydessa on raportoitu nesteen kertymisté
elimistdon, korkeaa verenpainetta ja syddmen vajaatoimintaa.

Haittavaikutukset on esitetty esiintymistiheyden mukaisesti. Seuraavia esiintymistineyksia on kaytetty:
Hyvin yleiset: useammalla kuin 1 kayttajalla 10:sta

Yleiset: 1-10 kéyttajalia 100:sta

Melko harvinaiset: 1-10 kayttajalld 1 000:sta

Harvinaiset: 1-10 kayttajalla 10 000:sta

Hyvin harvinaiset: alle 1 kayttajalla 10 000:sta

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin

Seuraavat haittavaikutukset ovat vakavia ja vaativat valittomia toimenpiteitd, jos niita ilmaantuu.
Lopeta talloin Buranan kaytto ja mene heti la&kariin, jos jokin seuraavista oireista ilmaantuu:

Yleiset:
- mustat tervamaiset ulosteet tai verinen oksennus (ruoansulatuskanavan haavauma ja
verenvuotoa).

Hyvin harvinaiset:

- kasvojen, kielen tai kurkun (kurkunpaan) turpoaminen, mika saattaa aiheuttaa huomattavia
hengitysvaikeuksia (angioedeemaa), nopea sydamen syketiheys, vaikea-asteinen verenpaineen
lasku tai hengenvaarallinen sokki

- akillinen allerginen reaktio, johon liittyy hengenahdistusta, hengityksen vinkumista ja
verenpaineen &killistd laskua

- vaikea ihottuma, johon liittyy rakkuloita etenkin jalkojen, késivarsien, kdsien tai jalkaterien
ihossa, mutta mahdollisesti my6s kasvoissa ja huulissa (erythema multiforme, Stevens-
Johnsonin oireyhtymd). Oireet voivat muuttua vakavammiksi, rakkulat suurentua ja levita
muualle kehoon, ja osa ihosta voi irrota (Lyellin oireyhtymd). Voi esiintyd myos vaikea-asteisia
tulehduksia, jotka tuhoavat ihoa (ihonekroosi), ihonalaista kudosta ja lihaksia.

Lopeta ladkkeen kaytto ja ota mahdollisimman pian yhteytta ladkariin, jos sinulle kehittyy jokin
seuraavista haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset:
- naréstys, vatsakipu, ruoansulatushéiriot.

Melko harvinaiset:

- naon hamartyminen tai muut silmien h&iriét, kuten valonarkuus

- yliherkkyysreaktiot, kuten ihottuma, kutina, astmakohtaukset (joskus yhdessé alhaisen
verenpaineen kanssa).

Harvinaiset:
- nadnmenetys.

Hyvin harvinaiset:
- keuhkojen &killinen tayttyminen nesteelld, josta aiheutuu hengitysvaikeuksia, korkea
verenpaine, nesteen kertyminen ja painonnousu.

Muut Buranan mahdolliset haittavaikutukset:



Hyvin yleiset:
- ruoansulatuskanavan héiriét, kuten ripuli, pahoinvointi, oksentelu, ilmavaivat, ummetus.

Y leiset:

- ruoansulatuskanavan haavaumat, joihin saattaa liittyd ruoansulatuskanavan puhkeamia

- suolitulehdus ja paksusuolen keskiosan (koolonin) tulehduksen (Kkoliitin), ruoansulatuskanavan
tulehduksen (Crohnin taudin) paheneminen seka paksusuolen divertikkelien komplikaatiot
(puhkeaminen tai fistelit)

- mikroskooppinen verenvuoto suolistossa, miké saattaa aiheuttaa anemian

- suun haavaumat ja tulehdus

- paansarky, uneliaisuus, kiertohuimaus, heitehuimaus, vasymys, kiintymys, unettomuus ja
artyisyys.

Melko harvinaiset:

- mahan limakalvon tulehdus

- munuaisten hairiot, kuten turvotus, munuaistulehdus ja munuaisten vajaatoiminta
- nuha

- hengitysvaikeudet (bronkospasmi).

Harvinaiset:

- masennus, sekavuus, aistiharhat

- Lupus erythematosus -oireyhtyma

- veren ureatyppipitoisuuden ja muiden maksaentsyymien pitoisuuksien suureneminen,
hemoglobiini- ja hematokriittiarvojen pieneneminen, verihiutaleaggregaation estyminen,
vuotoajan piteneminen, seerumin kalsiumpitoisuuden pieneneminen, seerumin
virtsahappopitoisuuden suureneminen.

Hyvin harvinaiset:

- epamiellyttdva syddmen lyontien tunteminen, syddmen vajaatoiminta, sydankohtaus tai korkea
verenpaine

- verisolujen muodostumiseen liittyvét hairiot (joihin kuuluu oireita kuten: kuume, kurkkukipu,
pinnalliset haavaumat suussa, vilustumisenkaltaiset oireet, vaikea-asteinen vasymys, nena- ja
ihoverenvuodot)

- korvien soiminen tai suhina

- ruokatorven tai haiman tulehdus

- suolen ahtauma

- akuutti maksatulehdus, ihon tai silmanvalkuaisten muuttuminen kellertavaksi, maksan
toimintah&irid, maksavaurio tai maksan vajaatoiminta

- aivokalvotulehdus (ilman bakteeri-infektiota)

- munuaiskudosvaurio

- hiustenlahto.

Burana voi aiheuttaa veren valkosolujen méaéran vahenemisté ja infektioiden vastustuskyvyn
alenemista. Jos sinulle ilmaantuu infektion oireita, kuten kuumetta ja yleiskunnon vakavaa
heikkenemisté tai kuumetta ja paikallisia infektio-oireita, kuten kurkku-, nielu- tai suukipua tai
virtsaamisongelmia, mene valittdméasti ladkariin. Verikokeella tarkistetaan mahdollinen valkosolujen
vaheneminen (agranulosytoosi). On térkead, etté kerrot ladkarille la&kityksestési.

Ibuprofeenihoidon aikana on havaittu muutamissa tapauksissa aivokalvontulehduksen oireita (niskan
jaykkyytta, pdansarkya, pahoinvointia, oksentelua, kuumetta tai ajan ja paikan tajun hdméartymistd), jos
potilaalla on ennestaan ollut autoimmuunisairaus (esim. systeeminen lupus erythematosus,
sekamuotoinen sidekudossairaus).

Haittavaikutuksista_ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa




haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Buranan séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tats ladketta kotelossa mainitun viimeisen kayttopdivamaaran jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaaréa tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Sdilyta alle 30 °C.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitd Burana siséltaa

- Vaikuttava aine on ibuprofeeninatriumdihydraatti. YKksi annospussi siséltdd 400 mg ibuprofeenia.

- Muut aineet ovat sukraloosi (E955), mannitoli (E421), mustaherukkauute (sis. makuaineet,
glyseryylitriasetaatti (E1518), trietyylisitraatti (E1505) ja ammoniumsulfiittimenetelméan
sokerikuloori (E150d)), vedetdn natriumkarbonaatti, mansikansévyinen vériaine (E162) (sis.
punajuurikonsentraatti, maltodekstriini ja sitruunahappo (E330)) ja variaine Enocolor (E163) (Sis.
viinirypdleenkuoriuute, maltodekstriini, parkkihapot, sitruunahappo (E330) ja rikkidioksidi
(E220)).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Vaalean punainen mustaherukantuoksuinen irtonainen jauhe, joka liukenee lampimaan veteen
violetinpunaiseksi liuokseksi.

Pakkauskoot: 10 tai 20 annospussia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Qyj

Orionintie 1

02200 Espoo
Valmistaja

Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

6.5.2016


http://www.fimea.fi/

Bipacksedeln: Information till anvandaren
Burana 400 mg pulver till oral I6sning i dospaser

ibuprofen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda dettalakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

Taalltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare eller apotekspersonal.

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

- Vand dig till apotekspersonalen om du behover mera information eller rad.

- Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 3 dagar med feber
eller 5 dagar med smarta. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finner du information om foljande :
Vad Burana &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Burana

Hur du tar Burana

Eventuella biverkningar

Hur Burana ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

SOk wpNE

1. Vad Burana ar och vad det anvands for

Burana tillhér en grupp lakemedel som kallas NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel).
Det forhindrar att smértkanslan formedlas till centrala nervsystemet genom att minska bildningen av
formedlardmnen som forstarker infllmmation och smarta. Dértill nedsétter det feber genom att minska
bildningen av formedlaramnen som far febern att stiga.

Burana anvands for tillfalliga smart- och febertillstand sasom forkylning fororsakad av virus,
influensasymtom, muskel- och ledsmérta, huvudvark, migrén, reumatisk smarta, menstruationssmarta
och tandvark.

For langvarigt bruk endast efter lakarens ordination.
2. Vad du behdver vetainnan du tar Burana

Ta inte Burana

- om du &r allergisk mot ibuprofen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du tidigare har fatt en allergisk reaktion sasom astma, nastappa, kliande utslag eller svullnad
av lappar, ansikte, tunga eller svalg efter att du tagit lakemedel som innehaller acetylsalicylsyra
eller andra lakemedel mot smérta och inflammation (NSAID)

- om du tidigare har fatt sar eller blodningar i magséck eller tolvfingertarm (duodenum) i
samband med anvandning av lakemedel mot smérta och inflammation (NSAID)

- om du har eller har haft aterkommande sar eller blddningar i magsack eller tolfingertarm (tva
eller fler ganger)

- om du har svara lever-, njur- eller hjartproblem (inklusive kranskarlssjukdom i hjartat)

- under graviditetens sista 3 manader

- om du &r uttorkad (orsakat av krékningar, diarré eller otillréckligt vatskeintag)

- om du har nagon pagaende blodning (inklusive hjarnblédning)

- om du har nagon sjukdom som paverkar blodcellshildningen.



Ge inte Burana till barn under 12 ars alder (<40 kg).

Varningar och forsiktighet

Du bor diskutera din behandling med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Burana:

- om du har hjartproblem inklusive hjartsvikt, ké&rlkramp (brostsmartor) eller om du har haft en
hjartattack, bypass-operation, perifer artarsjukdom (dalig cirkulation i benen eller fotterna pa
grund av tranga eller blockerade blodkarl) eller nagon form av stroke (inklusive ’mini-stroke”
eller transitorisk ischemisk attack (TIA))

- om du har hogt blodtryck, diabetes, hdgt kolesterolvarde, en historik av hjartsjukdomar eller
stroke i familien eller om du &r rékare

- om du har systemisk lupus erytematosus (SLE) eller nagon annan autoimmun sjukdom

- om du har en arftlig sjukdom (porfyri) som paverkar de roda blodkropparnas pigment
(hemoglobin)

- om du har en kronisk inflammatorisk tarmsjukdom sasom ulcerés kolit, Crohns sjukdom eller
andra magtarmsjukdomar

- om du har rubbningar i bildningen av blodceller

- om du har nagon rubbning av levringsfunktionen i blodet

- om du har allergi, hosnuva, astma, kronisk svullnad av nasslemhinna, bihaleinflammation,
adenoider eller kronisk obstruktiv lungsjukdom, eftersom risken &r storre att du da far tranga
luftvagar (bronkospasm) med andningssvarigheter, Quincke 6dem, nasselutslag

- om du har lever eller njurproblem

- om du nyligen har genomgatt nagon stor operation

- under graviditetens forsta 6 manader

- om du ammar.

Aldre
Om du &r aldre okar risken for biverkningar, i synnerhet blodningar eller perforation (hal) i
magtarmvéggen. Detta kan vara livshotande.

Sar, hal (perforation) och blédningar i mage och tarmkanal

Om du tidigare haft sar i magen eller tarmen, i synnerhet om det komplicerats med hal (perforation)
eller blodning, ska du vara uppmérksam pa onormala symtom fran magen och omedelbart kontakta
likare, speciellt om symtomen uppstar i borjan av behandlingen. Anledningen till detta ar att risken for
blodning eller sar i magtarmkanalen i sadana fall ar okad, sarskilt hos dldre patienter. Om blodning
eller sar uppstar ska behandlingen avbrytas.

Blodning, sarbildning eller hal (perforation) i magtarmvaggen kan intréffa utan foregaende tecken,
aven hos patienter som inte haft sadana problem tidigare. Dessa tillstdnd kan vara livshotande.

Risken for sar, hal (perforation) och blédningar i magtarmvéaggen okar vanligen med hogre dos
ibuprofen. Risken kan ocksa dka om vissa andra lakemedel anvands samtidigt med ibuprofen (se
avsnittet ”Andra lakemedel och Burana” nedan).

Hudreaktioner

Du ska sluta ta Burana omedelbart om du far hudutslag, slemhinnesar eller andra tecken pa allergi da
detta kan vara de forsta symtomen pa en allvarlig hudreaktion (exfoliativ dermatit, erythema
multiforme, Stevens-Johnson syndrom, Lyells syndrom). Dessa tillstand kan vara livshotande. Det ar
storst risk for dessa biverkningar under den forsta behandlingsmanaden.

Paverkan pa hjartaoch hjarna

Antiinflammatoriska/smartstillande lékemedel som ibuprofen kan forknippas med en liten 6kad risk
for hjartattack eller stroke, sérskild vid anvandning av héga doser. Overskrid inte den
rekommenderade dosen eller behandlingstiden (hogst 3 dagar i folid med feber och 5 dagar med
smarta).

Njurpaverkan
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Ibuprofen kan paverka njurfunktionen aven hos patienter som inte haft njurproblem tidigare. Detta kan
ge svullna benoch ocksa leda till hjartsvikt eller hogt blodtryck hos kansliga individer.

Ibuprofen kan orsaka njurskada, speciellt hos patienter som redan har njur-, hjart- eller leverproblem
eller som anvander diuretika (urindrivande lakemedel) eller ACE-hdmmare (blodtrycksséankande
likemedel) samt hos aldre. Avbrytande av behandling med ibuprofen leder vanligtvis till aterhdmtning.

Ovriga forsiktighetsétgarder

Under langtidsbehandling med smartstillande lakemedel i hdgdos kan huvudvark uppsta. Detta ska
inte behandlas med hdga doser av detta lakemedel. VVanemassigt anvdndande av smartstillande
lakemedel kan ge njurskada och risk for njursvikt.

Ibuprofen kan délja symtom eller tecken pa infektion (feber, smarta och svullnad) och tillfalligt
forlanga blodningstiden.

Burana kan forsvara mojligheten att bli gravid. Radgor med ldkare om du planerar att bli gravid eller
om du har svarighet att bli gravid.

Andra lékemedel och Burana
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Burana kan paverka eller paverkas av vissa andra lakemedel. Till exempel:

- andra NSAID

- antikoagulerande lakemedel (dvs. blodfértunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin, heparin,
tiklopidin eller klopidogrel)

- metotrexat (anvands for att behandla cancer och rubbningar i immunsystemet)

- digoxin (anvands for att behandla olika typer av hjartsjukdomar)

- fenytoin (anvénds for att forebygga epileptiska kramper)

- litium (anvénds for att behandla depression och mani)

- urindrivande lakemedel och kaliumsparande urindrivande lakemedel

- lakemedel som sénker hogt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex. kaptopril, betablockerare t.ex.
atenolol, angiotensin-1l-receptorantagonister t.ex. losartan)

- kolestyramin (anvéands for att behandla forhojt kolesterolvéarde)

- aminoglykosider (anvénds mot en viss typ av bakterier)

- SSRI (anvénds for att behandla depression) sasom paroxetin, sertralin, citalopram

- moklobemid (anvénds for att behandla depressiv sjukdom eller social fobi)

- ciklosporin, takrolimus (anvands for att ddmpa immunsystemet efter organtransplantation)

- zidovudin eller ritanovir (anvands for att behandla patienter med HIV)

- mifepriston

- probenecid eller sulfinpyrazon (anvénds for att behandla gikt)

- kinolonantibiotika

- sulfonylureor (anvands for att behandla diabetes typ 2)

- kortikosteroider (anvéands t ex for att behandla inflammation)

- bisfosfonater (anvands for att behandla benskorhet, Pagets sjukdom samt for att minska hoga
kalciumnivaer i blodet)

- oxpentifyllin (pentoxyfyllin) anvénds for att behandla cirkulationssjukdomar som beror
blodkarlen i armar och ben)

- baklofen (muskelavslappnande lakemedel).

Vissa andra lakemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandlingen med Burana. Du bor darfor
alltid radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander Burana med andra lakemedel.

Burana med mat, dryck och alkohol

Burana dospasen ska losas upp i varmt vatten. Lésningen kan tas pa tom mage. Vissa personer kan
dock fa lattare matsmaltningsbesvar av det har lakemedlet. Far du lattare magbesvar, rekommenderas
det att du tar lakemedlet tillsammans med mat eller mjolk for att undvika mag-tarmbesvar.
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Alkohol ska undvikas da det kan forstarka biverkningarna av Burana, speciellt i mage, tarmeller
hjarna.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Gravida kvinnor ska inte anvanda ibuprofen under de tre sista manaderna av graviditeten eftersom det
kan orsaka stora hjart-, lung- och njurskador pa fostret. Anvandning under graviditetens slut kan
orsaka 6kad blodningsbenégenhet hos bade moder och barn samt forsvaga kraften i
livmodersammandragningarna och pa sa satt fordroja forlossningen. Behandling under graviditetens
forsta 6 manader ska endast ske efter lakares ordination om det &r absolut nodvandigt.

Ibuprofen tillhér gruppen NSAID, som kan forsvara mojligheten att bli gravid. Den effekten
forsvinner efter att behandligen avslutats.

Sma méangder ibuprofen passerar 6ver i modersmjélk och amning beh6ver vanligtvis inte avbrytas vid
korttidsbehandling. Da langre tids behandling ordineras ska dock tidigt avbrytande av amningen
Overvagas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ibuprofen paverkar vanligtvis inte formagan att kora bil eller att anvanda maskiner. Behandling med
hog dos kan dock ge biverkningar i form av trotthet, nedsatt medvetandegrad, yrsel (vanligt
rapporterad) och synrubbningar (mindre vanligt rapporterad) som kan paverka férmagan att kora bil
och anvénda maskiner hos enskilda personer. Dessa effekter forstarks av samtidigt alkoholintag.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av likemedel, pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Burana dospulver innehalle r natrium och svaveldioxid (E220)
Om du har ordinerats saltfattig kost, tala med din ldkare innan du tar detta lakemedel. Svaveldioxid
kan i séllsynta fall ge allvarliga Gverkénslighetsreaktioner och kramp i luftréren.

3. Hur du tar Burana

Taalltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Biverkningar kan minimeras genom att anvanda lagsta effektiva dos under kortast méjliga tid for att
behandla symtomen.

Dosen ibuprofen beror pa patientens alder och kroppsvikt. Rekommenderad dos &r:

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar (>40 kg):

En dospase 1-3 ganger per dygn vid behov med 4-6 timmars mellanrum.

Dosen vid forsta tecken pa migran ar 1 dospase som engangsdos, darefter vid behov med 4-6 timmars
mellanrum. Maximal daglig dos ska inte Gverstiga 3 dospasar (1200 mg).

For barn under 12 &r endast pa ordination av likare.

Menstruationssmarta
Vuxna och ungdomar dver 12 ar (> 40 kg):
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En dospase 1-3 ganger dagligen vid behov med 4-6 timmars mellanrum. Maximal daglig dos ska inte
dverstiga 1200 mg.

Kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom 3-5 dagar.
Dospulvret skall I6sas upp i ett glas varmt vatten (cirka 200 ml).

Aldre

Om du ar aldre bor du alltid radgora med din lakare innan du tar Burana eftersom éldre personer har
storre risk att fa biverkningar, speciellt blodningar och hal (perforation) i magtarmkanalen, vilket kan
vara livshotande. Din lakare kommer att ge dig rad.

Nedsatt njur- eller leverfunktion
Om du har nedsatt njur- eller leverfunktion, radgor med ldkare innan behandling med Burana pabdrijas.
Din lakare kommer att ge dig rad.

Omdu har tagit for stor mangd av Burana

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 09 471 977) for beddémning av risken samt
radgivning.

Symtom pé 6verdosering kan vara: illamaende, krakningar, magsmérta eller diarré. Oronsusning,
huvudvark, yrsel, svindel och blodning i magen eller tarmar kan ocksa forekomma. | alivarliga fall av
overdosering kan dasighet, uppjagat tillstand, forvirring, koma, kramper (sarskilt hos barn), dimsyn
och paverkan pa dgonen, njursvikt, leverskada, lagt blodtryck, férsamrad andning, bla missfargning av
lappar, tunga och fingrar och 6kad blédningsbenégenhet forekomma. Forvarrad astma hos astmatiker
kan ocksa forekomma.

Omdu har glémt att ta Burana
Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart du kan, utom om det &r mindre &n 4 timmar kvar till
nasta ordinarie dostilifalle. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.
4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Biverkningar &r mest sannolika vid hog dosering och lang behandlingstid.

Lakemedel sasom Burana kan medfdra en liten okad risk for hjartinfarkt eller stroke.
Vitskeansamling (6dem), hogt blodtryck och hjartsvikt har rapporterats i samband med behandling
med NSAID.

Biverkningarna &r listade enligt hur vanligt férekommande de &r, enligt foljande:
Mycket vanliga: forekommer hos fler &n 1 till 10 anvéndare.

Vanliga: forekommer hos 1 till 10 av 100 anvandare.

Mindre vanliga: férekommer hos 1 till 10 av 1 000 anvéndare.

Séllsynta: forekommer hos 1 till 10 av 10 000 anvéndare.

Mycket séllsynta: forekommer hos féarre &n 1 av 10 000 anvéndare.

Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data.

Foljande biverkningar ar allvarliga och kraver omedelbara atgarder. Du ska sluta ta Burana och
kontakta omedelbart lakare om foljande symtom uppstar:

Vanliga:
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- Svart, tjarliknande avféring eller blodblandad krékning (blodning fran magtarmkanalen).

Mycket séllsynta:

- Swvullnad i ansikte, tunga eller svalg som kan ge mycket stora svarigheter att andas
(angioddem), snabb hjartrytm, kraftigt blodtrycksfall eller livshotande chock.

- Plotslig allergisk reaktion med andndd, vasande andning och akut blodtrycksfall.

- Svara utslag med blasor pa huden, speciellt pa armar, ben, hander och fétter. Ansikte och
lappar kan ocksa vara involverade (erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom). Detta
kan bli allvarligare da blasorna blir stérre och sprider sig samt leder till aviossning av huden
(Lyells syndrom). Det kan ocksa uppsta svara infektioner med vavnadsdod i hud, underhud,
bindvav och muskler.

Du ska sluta ta medicinen och kontakta lakare sa snart som mgjligt om foljande biverkningar uppstar:

Mycket vanliga:
- Halsbrénna, magsmarta, matsmaltningsbesvar.

Mindre vanliga:

- Dimsyn eller andra dgonproblem sasom ljuskanslighet.

- Overkanslighetsreaktioner sasom hudutslag, klada, astmaattacker (ibland tillsammans med lagt
blodtryck).

Séllsynta:
- Synforlust.

Mycket séllsynta:
- Akut ansamling av vétska i lungorna som ger andningssvarigheter, hogt blodtryck,
vétskeansamling och viktuppgang.

Andra eventuella biverkningar &r:

Mycket vanliga:
- Rubbningar i magtarmkanalen sdsom diarré, illamaende, krakningar, gaser i magen,
forstoppning.

Vanliga:

- Sar i magtarmkanalen med eller utan perforation (hal i magtarmvéggen).

- Inflammation i tarmarna och forvérrad inflammation i tjocktarm (Kolit) och
matsmaltningskanal (Crohns sjukdom). Komplikationer forknippade med utbuktningar pa
tjocktarmen (hal i tarmvéggen eller fistel).

Ej synlig blodning fran tarmen som kan leda till anemi (lagt blodvarde).

- Sar och inflammation i munnen.

- Huvudvark, sémnighet, yrsel, svindel, trétthet, oro, insomningsproblem och irritabilitet.

Mindre vanliga:

- Inflammation i magslemhinnan.

- Njurproblem inklusive utveckling av 6dem (vatskeansamling), inflammation i njurarna och
njursvikt.

- Rinnande nasa.

- Andningssvarigheter (bronkospasm).

Séllsynta:

- Depression, forvirring, hallucinationer.

- Lupus erytematosus syndrom.

- Okning av ureakvave i blodet och andra leverenzymer, sankning av hemoglobin och
hematokritvarden, paverkan pa blodplittar och forlangd blodningstid, sénkt kalciumniva och
forhojd urinsyraniva i serum.
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Mycket sallsynta:

- Obehag av hjartklappning, hjartsvikt, hjartinfarkt och hogt blodtryck.

- Rubbningar i blodbildningen (med symtom sasom feber, halsont, ytliga sar i munnen,
influensaliknande symtom, kraftig trétthet, nis- och hudblédningar).

- Oronsusning.

- Inflammation i matstrupe och bukspottkortel.

- Fortrangningar itarmen.

- Akut inflammation i levern, gulfargning av hud och égonvitor, nedsatt leverfunktion,
leverskada, leversvikt.

- Hjarnhinneinflammation (ej bakteriell infektion).

- Skada pa njurvavnad.

- Haravfall.

Burana kan paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret férsamras. Om du far en infektion
med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantilistand eller feber med lokala
infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller urineringbesvar, ska du snarast
uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (agranulocytos). Det
ar viktigt att du da informerar om din medicinering.

Under behandling med ibuprofen har det rapporterats nagra fall med hjarnhinneinflammation (med
symtom sasom nackstelhet, huvudvark, illamaende, krakningar, feber och forvirring) hos patienter
med autoimmuna sjukdomar som t ex systemisk lupus erytematosus (SLE) eller kombination av
bindvévssjukdomar.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen ar ibuprofennatriumdinydrat. En dospase innehaller 400 mg ibuprofen.

- Ovriga innehallsamnen &r sukralos (E955), mannitol (E421), tistronextrakt (inneh. smakamnen,
glyceryltriacetat (E1518), trietylcitrat (E1505) och sockerkuldr, ammoniaksulfitprocessen
(E150d)), vattenfri natriumkarbonat, fargdmne i smukronton (E162) (inneh. rodbetskoncentrat,
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maltodextrin och citronsyra (E330)) och fargdamne Enocolor (E163) (inneh. extrakt fran druvskal,
maltodextrin, tanniner, citronsyra (E330) och svaveldioxid (E220)).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ljus rott tistrondoftande 16st pulver. Né&r pulvret I6ses upp i varmt vatten bildas en rodlila 16sning.

Forpackningsstorlekar: 10 eller 20 dospaser.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare
Orion Corporation

Orionvégen 1

02200 Esbo

Tillverkare

Orion Pharma

Orionvégen 1

02200 Esbo

Dennabipacksedel &ndrades senast

6.5.2016
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