VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Burana 40 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml oraalisuspensiota siséltdd 40 mg ibuprofeenia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Nesteméinen maltitoli 425 ¢/5 ml
Natriumbentsoaatti (E211) 10 mg/5 ml
Propyleeniglykoli (E1520) 5,2 mg/5 ml

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Oraalisuspensio
Mansikanmakuinen valkoinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Alle 12-vuotiaat lapset

Burana 40 mg/ml oraalisuspensio on tarkoitettu reuma- tai lihaskipuihin, paansirkyyn,
hammassarkyyn, kuumeeseen (rokotuksen jialkeinen kuume mukaan lukien), nuhakuumeeseen ja
influenssan oireisiin.

Y1 12-vuotiaat

Burana 40 mg/ml oraalisuspensio on tarkoitettu reuma- tai lihaskipuihin, ei-vakavin
niveltulehdussairauksiin littyvdan kipuun, selkékipuun, hermosérkyyn, migreeniin, padnsirkyyn,
hammassirkyyn, kuukautiskipuihin, kuumeeseen, nuhakuumeeseen ja influenssan oireisiin.

4.2 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Haittavaikutukset voi pitdd mahdollisimman véhdisind kayttamalld pienintd vaikuttavaa lidkeannosta
lyhyimmén ajanjakson, jolla oireet pysyvét hallinnassa (ks. kohta 4.4).

Annosten vélin on oltava vihintddn neljd tuntia eikd 24 tunnin aikana saa ottaa suositeltua suurempaa
annosta.

Tatd valmistetta eisaa antaa alle 5 kgin painoisille imevéisikiisille.

Lapsille vuorokausiannos on 20—30 mg painokiloa kohden (mg/kg) pienempiin annoksiin jaettuna.
Annostus toteutetaan pakkauksen sisdltiméin mittalusikan avulla seuraavasti:

3—6 kuukauden ikdiset (yli 5 kgn painoiset): 1,25 ml (50 mg) enintdén 3 kertaa 24 tunnin aikana.
6-12 kuukauden ikdiset (810 kg:n painoiset): 1,25 ml (50 mg) enintddn 3—4 kertaa 24 tunnin aikana.
1-4-vuotiaat (10-15 kgn painoiset): 2,5 ml (100 mg) enintddn 3 kertaa 24 tunnin aikana.



4—7-vuotiaat (15-20 kg:n painoiset): 3,75 ml (150 mg) enintddn 3 kertaa 24 tunnin aikana.
7—12-vuotiaat (20—40 kgmn painoiset): 5 ml (200 mg) enintdén 3 kertaa 24 tunnin aikana.

Y1 12-vuotiaat: 5—10 ml (200400 mg) enintddn 3 kertaa 24 tunnin aikana (enintddn 1200 mg
vuorokaudessa).

Pikkulasten rokotuksen jilkeinen kuume

1,25 ml kerta-annoksena, joka toistetaan tarvittaessa 6 tunnin kuluttua.

Enintddn 2 annosta 24 tunnin aikana.

Pienintd mahdollista annosta tulee kiyttda lyhyimméin mahdollisen hoitoajan, joka tarvitaan oireiden
lievittimiseen.

Munuaisten vajaatoiminta
Jos potilaalla on lieva tai keskivaikea munuaisten vajaatoiminta, pienintd mahdollista annosta on
kéaytettdva lyhyimmén mahdollisen hoitoajan, joka tarvitaan oireiden hallintaan saamiseen, ja

munuaisten toimintaa on tilloin seurattava. (Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat,
ks. kohta 4.3).

Maksan vajaatoiminta

Jos potilaalla on lievé tai keskivaikea maksan vajaatoiminta, pienintd mahdollista annosta on
kéytettdvd lyhyimmén mahdollisen hoitoajan, joka tarvitaan oireiden hallintaan saamiseen, ja maksan
toimintaa on tilloin seurattava. (Vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat, ks. kohta 4.3).

Jos oireet pitkittyvit tai pahenevat, kidnny ladkérin puoleen.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys ibuprofeenille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Potilaat, joilla on aiemmin esiintynyt bronkospasmeja, astmaa, nuhaa tai nokkosihottumaa
asetyylisalisyylihapon tai muiden tulehduskipulddkkeiden (NSAIDien) kidyton yhteydessa.

Aiempi ruoansulatuselimiston verenvuoto tai perforaatio, joka littyy aiempaan
tulehduskipulddkehoitoon.

Viimeinen raskauskolmannes (ks. kohta 4.6).
Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi, eitule kayttas tata ladketta.

Aktiivinen peptinen haava tai verenvuoto tai niitd on aiemmin esiintynyt toistuvasti (kaksi tai
useampia todettuja haavauma- tai verenvuotojaksoja).

Vaikea maksan vajaatoiminta, vaikea munuaisten vajaatoiminta tai vaikea sydimen vajaatoiminta
(NYHA-luokitus 1V) tai sepelvaltimotauti (ks. kohta 4.4).

Merkittdva elimiston kuivumistila (oksentelun, ripulin tai riittiméttomén nesteensaannin seurauksena).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Haittavaikutuksia voidaan vihentdd kiyttimélld pienintd tehokasta annosta lyhyimmén hoitojakson
ajan, joka tarvitaan oireiden hallintaan saamiseksi (ks. kohta 4.2 seké ruoansulatuselimiston ja
kardiovaskulaariset riskit jaliempand).

Pitkékestoista tulehduskipulidkehoitoa saavien potilaiden on kdytdvé lidkérin vastaanotolla
saannollisesti, jotta haittavaikutuksia voidaan seurata.

likkddit:
lakkailld tulehduskipulidkkeiden haittavaikutukset ovat yleisempid, etenkin ruoansulatuselimistdn
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verenvuoto ja perforaatiot, jotka saattavat johtaa kuolemaan.

Muut tulehduskipuldidkkeet:
Burana-oraalisuspension samanaikaista kdyttod muiden tulehduskipulddkkeiden, myds syklo-
oksigenaasi-2-selektiivisten estéjien, kanssa on viltettava (ks. kohta 4.5).

SLE-tautija sekamuotoinen sidekudossairaus:
SLE-tauti (systeeminen lupus erythematosus) ja sekamuotoinen sidekudossairaus suurentavat
aseptisen meningiitin riskid (ks. kohta 4.8).

Astmapotilaiden on kddnnyttava ladkarin puoleen ennen ibuprofeenin kayttoad (ks. jaljempana).

Munuaiset:

Munuaisten vajaatoimintaa saattaa esiintyé, koska munuaisten toiminta saattaa heikentyd edelleen (ks.
kohdat 4.3 ja 4.8).

Tulehduskipulddkkeiden, kuten ibuprofeenin, kiyttd saattaa aiheuttaa annosriippuvaista
munuaistoksisuutta, jos verenvirtaus potilaan munuaisissa on heikentynyt tai veritilavuus on
pienentynyt, silli munuaisissa muodostuvat prostaglandiinit tukevat munuaisperfuusion ylldpitoa.
Potilaalla on tillaisen reaktion riski, jos hinen munuaistensa toiminta on heikentynyt tai hdnelld on
syddmen vajaatoimintaa tai maksan toimintahdiriditd. T&dméi on erityisen tdrkedd hypertension ja/tai
syddmen toiminnan heikkenemisen yhteydessé, koska munuaisten toiminta saattaa heikentyé ja/tai
potilaalla saattaa esiintyd nesteen kertymisti elimistoon. Ibuprofeenin kaytossa tille potilasryhmélle
on siksi oltava varovainen.

Nestehukasta kirsivilld lapsilla ja nuorilla on munuaisten vajaatoiminnan vaara.

Mabksa:
Maksan toimintahdiriét (ks. kohta 4.3 ja 4.8).

Vaikutukset syddmeen ja verisuonistoon sekd aivoverisuonistoon:

Hoidon aloituksessa on oltava varovainen (ldékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa on
keskusteltava), jos potilaalla on aiemmin ollut hypertensiota ja/tai syddmen vajaatoimintaa, koska
tulehduskipuldékehoitoon on raportoitu littyneen nesteen kertymisté elimistoon, hypertensiota ja
turvotusta.

Kliniset tutkimukset viittaavat sithen, ettd buprofeenin kiytolld etenkin suurina annoksina (2 400 mg
vuorokaudessa) saattaa olla yhteyttd hieman kohonneeseen valtimoveritulppatapahtumien riskiin
(esimerkiksi syddninfarkti tai aivohalvaus). Kaiken kaikkiaan epidemiologiset tutkimukset eivit viittaa
sithen, ettd ibuprofeeni pienind annoksina (esimerkiksi enintddn 1 200 mg vuorokaudessa) liittyisi
kohonneeseen valtimoveritulppatapahtumien riskiin.

Jos potilaalla on hoitamaton kohonnut verenpaine, kongestiivinen syddmen vajaatoiminta (NYHA -
luokitus 11 tai III), todettu iskeeminen sydénsairaus, ddreisverisuonten sairaus ja/tai aivoverisuonten
sairaus, ibuprofeenin kéyttod hoidossa on harkittava huolellisesti ja suuria annoksia (2 400 mg
vuorokaudessa) valtettava.

Samoin on harkittava huolellisesti pitkdaikaisen hoidon aloittamista potilailla, joilla on sydén- ja
verisuonitapahtumien riskitekijoitd (kuten kohonnut verenpaine, hyperlipidemia, diabetes mellitus tai
tupakointi), etenkin jos hoito edellyttdd suuria ibuprofeeniannoksia (2 400 mg vuorokaudessa).

Hengitystiet:
Ibuprofeenia on kdytettdva varoen, jos potilaalla on keuhkoastma tai allergiasairaus, koska potilaalla
saattaa tilloin olla tulehduskipuldikkeille herkkd astma,johon on littynyt vaikeita bronkospasmeja.

Ruoansulatuselimisto:
Tulehduskipulddkkeitd on annettava varoen potilaille, joilla on aiemmin ollut ruoansulatuselimiston
sairaus (haavainen koliitti, Crohnin tauti), koska nimai sairaudet saattavat pahentua (ks. kohta 4.8).



Kaikkien tulehduskipulddkkeiden kédyton yhteydesséd on missd tahansa hoidon vaiheessa ja toisinaan
ilman varoittavia oireita tai aiempia vakavia ruoansulatuselimiston haittoja raportoitu
ruoansulatuselimiston verenvuotoa, haavaumia tai perforaatioita, jotka voivat johtaa kuolemaan.

Jos potilaalla, etenkin idkk&alld potilaalla, on aiemmin esiintynyt ruoansulatuselimiston haittoja,
potilaan on ilmoitettava kaikista epdtavallisista vatsaoireista (etenkin ruoansulatuselimiston
verenvuodosta) erityisesti hoidon alkuvaiheessa.

Ruoansulatuselimiston verenvuodon, haavaumien tai perforaatioiden vaara on suurempi suurempien
tulehduskipulddkeannosten yhteydessé sekd potilailla, joilla on aiemmin esiintynyt haavaumia, etenkin
jos nithin on littynyt komplikaatioina verenvuotoa tai perforaatioita (ks. kohta 4.3), seka iakkailla
potilailla. Néaiden potilaiden hoito on aloitettava pienimmalld kaytettdvissd olevalla annoksella.

Yhdistelméihoitoa ruoansulatuselimistéd suojaavilla lddkeaineilla (esim. misoprostolilla tai
protonipumpun estdjilld) on harkittava ndilld potilailla samoin kuin potilailla, jotka tarvitsevat
samanaikaista pieniannoksista asetyylisalisyylihappohoitoa tai hoitoa muilla ruoansulatuselimiston
haittojen vaaraa todenndkoisesti lisddvilld ladkkeilld (ks. jiliempéand ja kohta 4.5).

Hoidossa on oltava varovainen, jos potilas saa samanaikaisesti haavaumien tai verenvuodon
mahdollisuutta lisddvid lddkkeitd, kuten suun kautta otettavia kortikosteroideja, antikoagulantteja,
esim. varfariinia, selektiivisid serotoniinin takaisinoton estdjid tai veren hyytymistd heikentivid
ladkeaineita, kuten asetyylisalisyylihappoa (ks. kohta 4.5).

Jos ibuprofeenia saavalle potilaalle ilmaantuu ruoansulatuselimiston verenvuotoa tai haavaumia, hoito
on lopetettava.

Vaikeat ihoreaktiot:

Vakavia ihoreaktioita, joista osa on johtanut kuolemaan, kuten eksfoliatiivista dermatiittia, Stevens—
Johnsonin oireyhtyméé ja toksista epidermaalista nekrolyysid, on raportoitu hyvin harvoin
tulehduskipulddkkeiden kayton yhteydessa (ks. kohta 4.8). Potilaat ovat altteimpia niille
haittavaikutuksille hoidon alkuvaiheissa. Suurin osa niisté reaktioista on ilmennyt ensimméisen
hoitokuukauden aikana. Akuutista yleistyneestd eksantematoottisesta pustuloosista (AGEP) on
ilmoitettu ibuprofeenia siséltdvien tuotteiden yhteydessi. Burana-oraalisuspension kédyttd on
lopetettava heti, jos potilaalle imaantuu ihottumaa, limakalvomuutoksia tai muita yliherkkyysoireita.

Vesirokko voi poikkeustapauksissa aiheuttaa vakavia ihon ja pehmytkudosten tulehduksellisia
jalkisairauksia. Tulehduskipulddkkeiden tillaisia infektioita edistdvdd vaikutusta eiole tihdn mennessi
kyetty sulkemaan pois. Burana-oraalisuspension kayttdd vesirokon yhteydessé on siksi syytd valttaa.

Taustalla olevien infektioiden oireiden peittyminen

Burana voi peittdd infektion oireita, jolloin asianmukaisen hoidon aloittaminen voi viivéstyé,

mikd pahentaa infektion seurauksia. Ndin on havaittu tapahtuvan bakteeriperdisen, sairaalan
ulkopuolella saadun keuhkokuumeen ja vesirokon bakteeriperidisten komplikaatioiden yhteydessa.
Kun Burana-valmistetta kdytetddn infektioon hLittyvéin kuumeen tai kivun lLevittdmiseen, infektiota on
seurattava tiiviisti. [buprofeenin kéyttod tulee vélttda vesirokon yhteydessé, silli se voi mahdollisesti
pahentaa vakavia ihon ja pehmytkudosten tulehduksellisia jilkisairauksia (ks.” Vaikeat ihoreaktiot”
edelld). Avohoidossa olevan potilaan on otettava yhteyttd lddkériin, jos oireet jatkuvat tai pahenevat.

Apuaineet

Tama ladkevalmiste sisdltdd natriumbentsoaattia. Bentsoaatti voi lisdtd vastasyntyneen (enintddn 4
viikon ikdisen) ihon ja silmien keltaisuutta. Bilirubiinin albumiinista syrjaytymisesté johtuva
bilirubinemian lisdéntyminen voi lisdtd vastasyntyneiden ikterusta, joka voi kehittyd kernikterukseksi
(konjugoimattoman bilirubiinin kertyminen aivokudokseen).

Tama ladkevalmiste sisdltdd propyleeniglykolia. Jos lapsesion alle 4 vilkkon ikdinen, keskustele



ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timédn lidkkeen antoa, erityisesti jos lapselle
annetaan muita propyleeniglykolia tai alkoholia sisdltivid lddkkeitd. Yhtdaikainen anto
alkoholidehydrogenaasin substraatin kuten etanolin kanssa saattaa aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia
vastasyntyneille.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd maltitolia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen fruktoosi-
intoleranssi, eipidd kayttda titi ladketta.

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

”natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ibuprofeenin kiyttod yhdessi seuraavien liéikeaineiden kanssa on viiltettiivii:

Asetyylisalisyylihappo: Ibuprofeenin ja asetyylisalisyylihapon samanaikaista kdyttod ei yleisesti ottaen
suositella, silld se saattaa lisatd haittavaikutuksia (ks. kohta 4.4).

Kokeelliset tiedot viittaavat sithen, ettd ibuprofeeni saattaa inhiboida pienen
asetyylisalisyylihappoannoksen vaikutuksen verihiutaleiden aggregaatioon, kun valmisteita otetaan
samanaikaisesti. On epdvarmaa, voidaanko niité tietoja ekstrapoloida kliiniseen tilanteeseen, mutta ei
voida kuitenkaan sulkea pois mahdollisuutta, ettd ibuprofeenin sddnnollinen, pitkdaikainen kaytto
saattaa heikentid pieniannoksisen asetyylisalisyylihapon sydintd suojaavaa vaikutusta. Ei ole
todenndkoistd, ettd satunnaisella ibuprofeenin kéytolld olisi klinisesti merkityksellisid vaikutuksia (ks.
kohta 5.1).

Muut tulehduskipulddkkeet, myds syklo-oksigenaasi-2-selektiiviset estéjdt: Kahden tai useamman
tulehduskipuldikkeen samanaikaista kdyttdd on viltettdva niiden synergististen vaikutusten vuoksi,
koska tdma saattaa suurentaa haittavaikutusten vaaraa (ks. kohta 4.4). Ibuprofeenin samanaikaista

kayttod muiden tulehduskipulddkkeiden kanssa on siksi véltettdva (ks. kohta 4.4).

Tiklopidiini: Tulehduskipulidkkeitd eisaa kiyttdd yhdessa tiklopidiinin kanssa, koska timé saattaa
estdd additiivisesti verihiutaleiden toimintaa.

Metotreksaatti: Plasman metotreksaattipitoisuus saattaa suurentua.
Ibuprofeenin kiytossé yhdessé seuraavien lifikeaineiden kanssa on oltava varovainen:

Antikoagulantit: Tulehduskipulddkkeet saattavat voimistaa antikoagulanttien, kuten varfariinin tai
hepariinin, vaikutusta (ks. kohta 4.4). Jos niitd kdytetddn samanaikaisesti, potilaan hyytymisarvojen
seuraamista suositellaan.

Diureetit, ACE:n estijit, beetasalpaajat ja angiotensiini_II -antagonistit: Tulehduskipulddkkeet
saattavat heikentid diureettien ja muiden verenpaineldidkkeiden vaikutusta. Osalla potilaista, joiden
munuaisten toiminta oli heikentynyt (esim. potilaat, joilla oli elimiston kuivumistila, tai iakkaat
potilaat, joiden munuaisten toiminta oli heikentynyt), ACEmn estdjien, beetasalpaajien tai angiotensiini
II -antagonistien ja syklo-oksigenaasia estidvien lidkeaineiden samanaikainen kéyttd saattaa johtaa
munuaisten toiminnan heikkenemiseen entisestdan, myos mahdolliseen akuuttin munuaisten
vajaatoimintaan, joka on yleensé korjautuva. Sen vuoksi tillaista yhdistelmédéd on kéytettdva varoen
etenkin idkkailld potilailla. Potilaiden asianmukaisesta nesteytyksesti on huolehdittava ja munuaisten
toiminnan seurantaa on harkittava samanaikaisen hoidon aloittamisen yhteydessa seki ajoittain sen
jalkeen.

Ibuprofeenin ja kaliumia séédstivien diureettien samanaikainen kdyttd saattaa johtaa hyperkalemiaan.

Sulfonyyliureat: Klinisissd tutkimuksissa on todettu yhteisvaikutuksia tulehduskipulddkkeiden ja



diabetesladkkeiden (sulfonyyliureoiden) vililld. Vaikka yhteisvaikutuksia ibuprofeenin ja
sulfonyyliureoiden vélilld ei ole tdhidn mennessé kuvattu, verensokeripitoisuuden tarkistamista
suositellaan varotoimena ndiden lidkkeiden samanaikaisen kdyton yhteydessa.

Probenesidi ja sulfiinipyratsoni: Probenesidid tai sulfiinipyratsonia sisdltdvit lddkevalmisteet saattavat
hidastaa ibuprofeenin erittymista.

Kortikosteroidit: Saattavat suurentaa ruoansulatuselimistoon kohdistuvien haittavaikutusten vaaraa
(ks. kohta 4.4).

Veren hyytymistd estivit lidkeaineet ja selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjat (SSRI-ladkkeet):
Suurentunut ruoansulatuselimiston verenvuodon vaara (ks. kohta 4.4).

Sydinglykosidit: Tulehduskipuldékkeet saattavatpahentaa syddmen vajaatoimintaa, hidastaa
glomerulussuodatusnopeutta ja suurentaa sydinglykosidien pitoisuutta plasmassa.

Siklosporiini: Suurentunut munuaistoksisuuden vaara.

Takrolimuusi: Munuaistoksisuus saattaa lisidntyd, kun tulehduskipulddkkeitd kaytetddn
samanaikaisesti takrolimuusin kanssa.

Litium, fenytoiini: Niiden vaikuttavien aineiden pitoisuuden mahdollisesta suurenemisesta plasmassa
on viitteitd. Seerumin littumpitoisuudet on tarkistettava ja seerumin fenytoiinipitoisuudet suositellaan
tarkistamaan.

Tsidovudiini: Tulehduskipuldidkkeiden ja tsidovudinin samanaikainen kayttd suurentaa hematologisen
toksisuuden riskid. HIV-posttiivisilla hemofiliapotilailla, jotka saavatsamanaikaisesti tsidovudiinia ja
ibuprofeenia, on ollut viitteitd hemartroosien ja hematoomien vaaran suurenemisesta.

Kinoloniantibiootit: Eldinkokeet viittaavat sithen, etti tulehduskipulidkkeet saattavat suurentaa
kinoloniantibioottien kayttdon Littyvdd kouristusten vaaraa. Tulehduskipulddkkeitd ja kinoloneja
kiyttavilld potilailla saattaa olla suurentunut kouristusten ilmaantumisen vaara.

Ritonaviiri: Tulehduskipulddkkeiden pitoisuus plasmassa saattaa suurentua.
Moklobemidi: Voimistaa ibuprofeenin vaikutusta.

Kaptopriili: Kokeellisista tutkimuksista saadut tiedot viittaavat sithen, ettd ibuprofeeni kumoaa
kaptopriilin natriumin erittymisti tehostavan vaikutuksen.

Aminoglykosidit: Tulehduskipuliikkeet voivat hidastaa aminoglykosidien eliminaatiota ja lisdté
niiden toksisuutta.

Kolestyramiini: Kolestyramiinin ja ibuprofeenin samanaikainen kéytto johtaa ibuprofeenin
imeytymisen pitkittymiseen ja vihenemiseen (25 %). Néiden lidkevalmisteiden annon vililld on
oltava vihintdén tunti.

Alkoholi, bisfosfonaatit ja okspentifylliini (pentoksifylliini): Saattavat voimistaa
ruoansulatuselimistoon kohdistuvia haittavaikutuksia ja suurentaa verenvuodon ja haavaumien vaaraa.

Baklofeeni: Baklofeenin toksisuus lisdantyy.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus:
Prostaglandiinisynteesin inhibitiolla voi olla haitallisia vaikutuksia raskauteen ja/tai alkion/sikion
kehitykseen.



Epidemiologisten tutkimusten perusteella on viitettd siitd, ettd prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin
kéaytto alkuraskauden aikana lisdd keskenmenon ja sikion syddmen epdmuodostumien sekd
gastroskiisin riskid. Sydidn- ja verisuoniepdmuodostumien absoluuttinen riski lisédéntyi alle 1 %:sta
noin 1,5 %:iin. Riskin uskotaan kasvavan ldédkkeen annoksen suurenemisen ja kiyton pitkittymisen
myotd. Eldinkokeissa prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin  kdytén on osoitettu johtavan
lisddntyneeseen munasolujen tuhoutumiseen (sekd ennen implantaatiota ettd sen jilkeen) ja
sikiokuolleisuuden kasvuun. Lisdksi eldinkokeiden perusteella erilaisten (mm. sydin- ja
verenkiertoelimiston) epadmuodostumien imaantuvuuden on raportoitu lisddntyvéin, kun
prostaglandiinisynteesin inhibiittoria on annettu organogeneesin aikana.

Ibuprofeenin kayttd 20. raskausvikosta alkaen voi aiheuttaa sikion munuaisten toimintahdiriosta
johtuvaa oligohydramnionia. Tamé voi tapahtua pian hoidon aloittamisen jilkeen, ja se on yleensd
korjaantuvaa, kun hoito lopetetaan. Liséksi on ilmoitettu valtimotichyen kuroumaa raskauden toisella
kolmanneksella tapahtuneen hoidon jilkeen. Suurin osa tapauksista korjaantui, kun hoito lopetettiin.
Téten raskauden ensimméisen ja toisen kolmanneksen aikana ibuprofeenia ei pitdisi kdyttda ellei se ole
ehdottoman vilttdmétonti. Jos raskautta yrittdva tai ensimmaéiselld/toisella raskauskolmanneksella
oleva nainen kayttaa ibuprofeenia, tulisi kdyttad mahdollisimman pientd annosta ja mahdollisimman
lyhytkestoisesti. Oligohydramnionin ja valtimotiehyen kurouman varalta on harkittava syntyméaa
edeltdvid seurantaa, kun ibuprofeenille on altistuttu useiden piivien ajan raskausvikosta 20 alkaen.
Ibuprofeenin kéyttd on lopetettava, mikdli oligohydramnion tai valtimotiechyen kurouma todetaan.

Prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin  kayttd viimeisen raskauskolmanneksen aikana altistaa sikion:
- verenkierto- ja hengityselimistoon kohdistuvalle toksisuudelle (ennenaikainen valtimotiechyen
kurouma/sulkeutuminen ja keuhkovaltimopaineen nousu)

- munuaisten toimintahdiridlle (ks. ylld olevat tiedot).

Prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin  kéyttd raskauden loppuvaiheessa altistaa didin ja vastasyntyneen:
- verihiutaleiden aggregaation estoon ja mahdolliseen vuotoajan pitenemiseen, mikd voi littyd
pieniinkin annoksiin

- kohdun supistusten heikentymiseen, mikd voi johtaa viivdstyneeseen tai pitkittyneeseen
synnytykseen.

Tédmén vuoksi ibuprofeenin kdyttd on vasta-aiheista raskauden viimeisen kolmanneksen aikana (ks.
kohdat 4.3 ja 5.3).

Imetys:

Rajalliset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd ibuprofeenia esiintyy hyvin pienind pitoisuuksina
rintamaidossa eikd se todenndkoisesti aiheuta haitallisia vaikutuksia imetettdvélle lapselle. Jos
pitkdkestoinen hoito kuitenkin méérétién, lapsen varhaista vieroittamista rintaruokinnasta on
harkittava.

Hedelméllisyys:
Ibuprofeenin kdytto saattaa heikentéé naisen hedelméllisyyttd eikd sitd suositella raskautta yrittaville

naisille. Ibuprofeenihoidon lopettamista tulee harkita naisilla, joilla on vaikeuksia tulla raskaaksitai
jotka ovat lapsettomuustutkimuksissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Suositeltuina annoksina ja hoitoaikoina kaytettynd vaikutuksia ei odoteta esiintyvéan.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten arvioinnin perustana on kéytetty seuraavia esintymistiheyksii:

Hyvin yleiset: > 1/10
Yleiset: > 1/100, < 1/10
Melko harvinaiset: >1/1 000, < 1/100

Harvinaiset: >1/10 000, <1/1 000



Hyvin harvinaiset: < 1/10 000
Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

Seuraavien haittavaikutusten yhteydessa on huomioitava, ettd ne ovat paddasiassa annosriippuvaisia ja
vaihtelevat yksilostd toiseen.

Yleisimmin esiintyvét haittavaikutukset ovat luonteeltaan ruoansulatuselimiston haittoja. Peptisid
haavoja, perforaatioita tai ruoansulatuselimiston verenvuotoa, joka saattaa toisinaan johtaa kuolemaan,
saattaa esiintyd etenkin idkkailld potilailla (ks. kohta 4.4). Ladkkeen annon jilkeen on raportoitu
pahoinvointia, oksentelua, ripulia, ilmavaivoja, ummetusta, ruoansulatusvaivoja, vatsakipua,
veriripulia, verioksennuksia, haavaista suutulehdusta, kolitin ja Crohnin taudin pahenemista (ks.
kohta 4.4). Harvemmin on havaittu gastriittia.

Ruoansulatuskanavan verenvuodon vaara on erityisesti riippuvainen kéytetystd annoksesta ja hoidon
kestosta.

Kliniset tutkimukset viittaavat sithen, etté ibuprofeenin kaytolld etenkin suurina annoksina (2 400 mg
vuorokaudessa) saattaa olla yhteyttd hieman kohonneeseen valtimoveritulppatapahtumien riskiin
(esimerkiksi syddninfarkti tai aivohalvaus) (ks. kohta 4.4).

Tulehduskipulddkkeiden kdyton yhteydessd on raportoitu turvotusta, hypertensiota ja syddmen
vajaatoimintaa.

Seuraava luettelo haittavaikutuksista siséltédé kaikki ibuprofeenihoidon yhteydessd havaitut
haittavaikutukset, myos sellaiset, jotka ovat esiintyneet reumapotilailla suurten annosten pitkdaikaisen
kdyton yhteydessd. Mainitut esiintymistiheydet, hyvin harvinaisia raportteja lukuun ottamatta,
viittaavat suun kautta otettavien lidkemuotojen lyhytkestoisesti kdytettyihin enintddn 1 200 mgn
ibuprofeenivuorokausiannoksiin ja perdpuikkoihin enintdén 1 800 mgn annoksina (= enintdédn 60 ml
ibuprofeenia vuorokaudessa oraalisuspensiona aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille).

Infektiot:

Hyvin harvinaiset: infektioon littyvien tulehdusten pahenemista (esim. nekrotisoivan faskiitin
kehittymistd) on kuvattu esiintyneen samaan aikaan tulehduskipulidkkeiden kdyton kanssa. Tama
saattaa liittyd tulehduskipulddkkeiden vaikutusmekanismiin.

Jos infektioon viittaavia oireita ilmaantuu tai ne pahenevat timdn valmisteen kdyton aikana, potilasta
kehotetaan meneméén viipymattd ladkarin. Infektioldékkeen/antibioottihoidon aiheellisuus on
selvitettava.

Hyvin harvinaiset: Ibuprofeenihoidon aikana on havaittu aseptisen meningiitin oireita, kuten
niskajaykkyyttd, pdansirkyid, pahoinvointia, oksentelua, kuumetta tai tajuttomuutta.
Autoimmuunisairauksia (SLE-tautia, sekamuotoista sidekudostautia) sairastavat potilaat vaikuttavat
olevan tille alttiita.

Veri ja imukudos:

Hyvin harvinaiset: hematopoieesin héiriét (anemia, leukopenia, trombosytopenia, pansytopenia ja
agranulosytoosi). Ensimméiisid oireita ovat: kuume, kurkkukipu, suun pinnan haavaumat, flunssan
kaltaiset oireet, voimakas vidsymys, selittimédton verenvuoto ja mustelmat. Potilasta on kehotettava
tallaisessa tilanteessa lopettamaan lddkkeen kiytto vilittomésti ja valttdmadn itsehoitoon tarkoitettujen
kipu- tai kuumelddkkeiden kéyttod ja kdédntyméén lddkéarin puoleen.

Verenkuvaa on seurattava sdannéllisesti pitkdaikaishoidon yhteydessa.

Immuunijirjestelma:

Melko harvinaiset: yliherkkyysreaktiot, joihin littyy ihottumaa ja kutinaa, sekd astmakohtaukset
(joihin saattaa littyd verenpaineen laskua).

Potilasta on neuvottava ilmoittamaan téllaisesta heti Iddkérille ja lopettamaan ibuprofeenin kayton.




Hyvin harvinaiset: vaikeat yleiset yliherkkyysreaktiot.

Ne saattavat ilmaantua kasvojen turvotuksena, kielen turpoamisena, kurkunpdén sisépuolen
turvotuksena ja sithen Littyvdnd hengitysteiden ahtautumisena, hengitysvaikeuksina,
syddmentykytyksend, sekd verenpaineen laskuna hengenvaaralliseen sokkiin saakka.

Viliton lAdkarinhoito on tarpeen, jos jokin niistd oireista ilmaantuu (niitd voi ilmaantua jo
ensimmaisen kdyttokerran yhteydessa).

Psyykkiset hiiriot:

Hyvin harvinaiset: psykoottiset reaktiot, masennus.

Hermosto:
Melko harvinaiset: keskushermoston hiiriot, kuten padnsarky, huimaus, unettomuus, agitaatio,
artyisyys tai visymys.

Silmét:
Melko harvinaiset: nakohairiot.

Kuulo ja tasapainoelin:
Harvinaiset: tinnitus.

Sydén:
Hyvin harvinaiset: syddmentykytys, syddmen vajaatoiminta, sydéninfarkti.

Verisuonisto:
Hyvin harvinaiset: valtimoperdinen hypertensio.

Ruoansulatuselimisto:

Yleiset: ruoansulatuselimiston vaivat, kuten néréstys, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, imavaivat,
ripuli, ummetus ja vdhiinen verenvuoto maha-suolikanavasta, joka saattaa poikkeuksellisissa
tapauksissa aiheuttaa anemiaa.

Melko harvinaiset: ruoansulatuselimiston haavaumat, mahdollinen verenvuoto ja perforaatio.
Haavainen suutulehdus, koliitin ja Crohnin taudin paheneminen (ks. kohta 4.4), gastriitti.

Hyvin harvinaiset: esofagiitti, haimatulehdus, viliseindn kaltaisten suoliston kuroumien
muodostuminen.

Potilasta on kehotettava lopettamaan lidkkeen kaytto ja menemédén heti lddkariin, jos hinelle
ilmaantuu voimakasta yldvatsakipua tai veriripulia tai verioksennuksia.

Maksa ja sappi:
Hyvin harvinaiset: maksan toimintahéirit, maksavaurio, etenkin pitkdaikaisen hoidon yhteydessa,
maksan vajaatoiminta, akuutti maksatulehdus.

Iho ja ithonalainen kudos:

Melko harvinaiset: erilaiset ihottumat, valoyliherkkyys.

Hyvin harvinaiset: vaikeat ihoreaktiomuodot, kuten rakkulaiset reaktiot, Stevens—Johnsonin
oireyhtymé, erythema multiforme ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi mukaan lukien, alopesia.

Vaikeita itho-infektioita ja pehmytkudosten komplikaatioita saattaa esiintyd poikkeustapauksissa
vesirokon yhteydessa (ks. myos Infektiot).

Tuntematon: Yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymi (DRESS-oireyhtymé), akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), valoyliherkkyysreaktiot.

Munuaiset ja virtsatiet:




Harvinaiset: munuaiskudoksen vaurio (munuaisnystykuolio) etenkin pitkdaikaishoidon yhteydessa,
suurentunut seerumin virtsahappopitoisuus veressa.

Hyvin harvinaiset: virtsanerityksen viheneminen ja turvotuksen kehittyminen, etenkin jos potilaalla on
valtimoperdistd hypertensiota tai munuaisten vajaatoimintaa, nefroottinen oireyhtyma, interstitiaalinen
nefriitti, johon saattaa littyd akuutti munuaisten vajaatoiminta.

Munuaisten toimintaa on siksi seurattava sdannollisesti.

Tutkimukset:

Harvinaiset: suurentuneet veren ureatyppi-, seerumin transaminaasi- ja alkalisen fosfataasin
pitoisuudet, pienentyneet hemoglobiini- ja hematokriittiarvot, verihiutaleaggregaation estyminen,
vuotoajan piteneminen, pienentynyt seerumin kalsiumpitoisuus, suurentunut seerumin
virtsahappopitoisuus.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Jos lapsi nielee yli 400 mg/kg, hinelle saattaa ilmaantua oireita. Aikuisilla vaste annokseen ei ole yhté
selked. Yliannoksen puolintumisaika on 1,5-3 tuntia.

Yliannostuksen oireet

Useimmille klimisesti merkityksellisen tulehduskipulidkeméérin nielleille potilaille ilmaantuu vain
pahoinvointia, oksentelua, yldvatsakipua tai harvemmin ripulia. Tinnitus, paansérky ja
ruoansulatuselimistén verenvuoto ovat myds mahdollisia. Vakavammissa myrkytystapauksissa on
havaittu keskushermostotoksisuutta, joka imaantuu uneliaisuutena, toisinaan kiihtyneisyytend ja
desorientaationa tai koomana. Potilaille kehittyy toisinaan kouristuskohtauksia. Vakavissa
myrkytystapauksissa saattaa esiintyd metabolista asidoosia ja protrombiiniajan/INR-ajan pitenemistd,
joka saattaa johtua verenkierrossa olevien hyytymistekijoiden hairidistd. Akuutteja munuaisten

toimintahdiriditd ja maksavaurioita saattaa esiintyd. Astmapotilaiden astman paheneminen on
mahdollista.

Yliannostuksen hoito

Hoidon on oltava oireenmukaista ja elintoimintoja tukevaa. Sithen on kuuluttava hengitysteiden
pitiminen avoimina sekd syddmen toiminnan ja tirkeiden elintoimintojen seuraaminen, kunnes ne
saadaan vakaiksi. Ladkehiilen antamista suun kautta on harkittava, jos potilas tulee hoitoon 1 tunnin
kuluessa mahdollisesti toksisen lidkemddrin nielemisestd. Jos kouristuskohtauksia esiintyy tihedsti tai
ne ovat pitkdkestoisia, hoidoksi on annettava diatsepaamia tai loratsepaamia laskimoon. Astman
hoitoon annetaan keuhkoputkia laajentavia ladkkeita.
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5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Tulehduskipu- ja reumaldékkeet, propionihappojohdokset, ATC-koodi:
MO1AEO1

Ibuprofeeni on ei-steroidirakenteinen tulehduskipuliike (NSAID),jonka teho prostaglandiinisynteesin
eston kautta on osoitettu konventionaalisten eldinkokeiden tulehdusmalleissa. Ibuprofeeni vahentda
ihmiselld tulehdukseen lLittyvda kipua, turvotusta ja kuumetta. Ibuprofeeni estia lisdksi kumoutuvasti
ADP:nja kollageenin indusoimaa trombosyyttiaggregaatiota.

Kokeelliset tiedot viittaavat silhen, ettd ibuprofeeni saattaa inhiboida pienen
asetyylisalisyylihappoannoksen vaikutuksen verihiutaleiden aggregaatioon, kun valmisteita otetaan
samanaikaisesti. Joissakin farmakodynaamisissa tutkimuksissa asetyylisalisyylihapolla on havaittu
heikentynyttd vaikutusta tromboksaanin muodostumiseen ja verihiutaleiden aggregaatioon, kun
ibuprofeenia on otettu yksittdisend 400 mg:n annoksena joko 8 tuntia ennen kuin henkild on saanut
ladkeainetta valittomasti vapauttavan asetyylisalisyylihappoannoksen (81 mg) tai 30 minuuttia sen
jalkeen. On epidvarmaa, voidaanko néiti tietoja ekstrapoloida klimiseen tilanteeseen, mutta ei voida
kuitenkaan sulkea pois mahdollisuutta, ettd ibuprofeenin sddnndllinen, pitkdaikainen kidytto saattaa
heikentéd pieniannoksisen asetyylisalisyylihapon sydéntd suojaavaa vaikutusta. Ei ole todenndkoista,
ettd satunnaisella buprofeenin kaytolld olisi klinisesti merkityksellisid vaikutuksia (ks. kohta 4.5).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Suun kautta annettu ibuprofeeni imeytyy osittain jo mahasta ja sen jilkeen tdydellisesti ohutsuolesta.
Huippupitoisuus seerumissa saavutetaan 1-2 tuntia suun kautta tapahtuneen annon jilkeen, kun
kyseessi on lddkeainetta tavallisesti vapauttava lidkemuoto.

Jakaantuminen
Ibuprofeeni jakautuu nopeasti koko elimistédn. Plasman proteiineihin sitoutuminen on noin
99-prosenttista.

Metabolia
Ibuprofeeni metaboloituu maksassa (hydroksyloitumalla, karboksyloitumalla).

Eliminaatio

Ibuprofeeni metaboloituu maksassa kahdeksi padasialliseksi metaboliitiksi ja erittyy padasiassa
munuaisten kautta. Ibuprofeeni erittyy joko muuttumattomana aineena tai padasiallisina konjugaatteina
yhdessd vahidisen méérin kanssa muuttumatonta ibuprofeenia. Erittyminen munuaisten kautta on
nopeaa ja tdydellistd. Eliminaation puolintumisaika on noin 2 tuntia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Koska ibuprofeeni on paljon kiytetty ja kdyttoon vakintunut valmiste, sen preklininen turvallisuus on
dokumentoitu hyvin.

Ibuprofeenin subkroonista ja kroonista toksisuutta selvittdneisséd tutkimuksissa paddasiallisia 10ydoksid
olivat mahan vauriot ja haavaumat. Muissa ibuprofeenin mutageenisuutta selvittineissi in vitro- ja in
vivo -tutkimuksissa todettuja havaintoja ei pidetty kliinisesti merkityksellisina.

Hiirilld ja rotilla ei mydskédén havaittu karsinogeenisuutta.

Ibuprofeeni estdd kaniinien ovulaation ja heikentdi eri eldinlajeilla (kaniini, rotta ja hiiri) alkion
kiinnittymistd. Rotilla ja kaniineilla tehdyissd reproduktiokokeissa ibuprofeeni lipiisi istukan. Emolle

toksisina annoksina kdytettyna rottien jalkeldisten epAmuodostumien (esim. kammioviliseindn
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vikojen) esiintyvyys lisddntyi.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glyseroli

Ksantaanikumi

Nesteméinen maltitoli

Polysorbaatti 80

Sakkarininatrium
Sitruunahappomonohydraatti (pH:n sddto6n)
Magnesiumaluminisilikaatti
Natriumbentsoaatti (E211)

Mansikka-aromi (siséltdd propyleeniglykolia)
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Kaytonaikainen kestoaika: 12 kuukautta.

6.4  Siilytys

Séilytd alle 25 °C. Sdilytd alkuperdispakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Ruskea lasipullo, joka on suljettu lapsiturvallisella avaamattomuuden osoittavalla korkilla.
Pakkauskoot: 60 ml, 80 ml, 100 ml 150 ml ja 200 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimitta ole myynnissa.
Pakkaus siséltdd kaksipdisen mittalusikan, jonka mitat ovat 1,25 ml, 2,5 ml tai 5 mlL

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ravista hyvin ennen kayttod. Kéayttimiton lidkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten
vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Corporation
Orionintie 1
02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

28530

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimaara: 3.11.2011
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Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 30.10.2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.1.2023
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Burana 40 mg/ml oral suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml oral suspension innehéller 40 mg ibuprofen.

Hjélpdmnen med kind effekt:

Flytande maltitol 425 g/5 ml
Natriumbensoat (E211) 10 mg/5 ml
Propylenglykol (E1520) 5,2 mg/5 ml

For fullstédndig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral suspension (suspension).
Vit suspension med jordgubbssmak.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Barn under 12 ar
Burana 40 mg/ml oral suspension dr avsedd for reumatiska smértor eller muskelsmértor, huvudvark,
tandvérk, feber (inkluderande feber efter vaccinering), férkylning och influensasymptom.

Over 12-4ringar
Burana 40 mg/ml oral suspension ar avsedd for reumatiska smértor eller muskelsmértor, smérta i

samband med icke-allvarliga inflammatoriska ledsjukdomar, ryggsmérta, nervsmérta, migrén,
huvudvérk, tandvérk, menstruationssmérta, feber, forkylning och influensasymptom.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Oralt.

Biverkningarna kan héllas s& fi som mojligt genom att anvinda den ligsta verkande likemedelsdosen
under den kortaste behandlingstiden som haller symptomen under kontroll (se avsnitt 4.4).

Det maste vara minst fyra timmar mellan varje dos och den rekommenderade dygnsdosen far inte
overskridas.

Detta preparat far inte administreras till dibarn som véger mindre dn 5 kg.

Dygnsdosen for barn dr 20—30 mg per kilogram kroppsvikt (mg/kg), delad i mindre doser.
Administreringen genomfors med hjilp av forpackningens doseringssked enligt foljande:

3—-6 manader gamla patienter (som vager dver 5 kg): 1,25 ml (50 mg) hogst 3 ganger pa 24 timmar.
6-12 manader gamla patienter (som vager 8—10 kg): 1,25 ml (50 mg) hogst 3—4 ganger pa 24 timmar.
1-4 ar gamla patienter (som viger 10—15 kg): 2,5 ml (100 mg) hogst 3 ginger pa 24 timmar.

4-7 ar gamla patienter (som vager 15-20 kg): 3,75 ml (150 mg) hogst 3 ganger pa 24 timmar.

7—12 &r gamla patienter (som véiger 20—40 kg): 5 ml (200 mg) hogst 3 ganger pa 24 timmar.
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Patienter 6ver 12 ar: 5-10 ml (200400 mg) hogst 3 ganger pa 24 timmar (hogst 1200 mg per dygn).

Feber hos smabarn efter vaccinering

1,25 ml som enkeldos, som vid behov kan upprepas efter 6 timmar.

Hogst 2 doser pa 24 timmar.

Den dgsta mojliga dosen ska anvidndas under den kortaste mojliga behandlingstiden som behovs for
att lindra symptomen.

Neds att njurfunktion

Om patienten har milt eller medelsvart nedsatt njurfunktion, ska den ligsta mdjliga dosen anvindas
under den kortaste mojliga behandlingstiden som behodvs for att f& symptomen under kontroll, och
njurarnas funktion ska i detta fall Gvervakas. (Patienter med svart nedsatt njurfunktion, se avsnitt 4.3).

Nedsatt leverfunktion

Om patienten har milt eller medelsvart nedsatt leverfunktion, ska den ldgsta mojliga dosen anvéindas
under den kortaste mdjliga behandlingstiden som behovs for att fa symptomen under kontroll, och
leverns funktion ska i detta fall Gvervakas. (Patienter med svart nedsatt leverfunktion, se avsnitt 4.3).

Vind dig till en likare om symptomen kvarstar eller blir vérre.
4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den ibuprofen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Patienter som tidigare haft bronkialspasmer, astma, snuva eller ndsselfeber i samband med
anvandningen av acetylsalicylsyra eller andra NSAID-likemedel.

Tidigare blodning eller perforation i matsméltningskanalen som varit forknippad med tidigare
behandling med NSAID-likemedel.

Sista graviditetstrimestern (se avsnitt 4.6).
Patienter med foljande séllsynta &rftliga tillstdnd bor inte ta denna medicin: fruktosintolerans.

Aktivt peptiskt sar eller blodning eller tidigare upprepad forekomst av dessa (tva eller flera kdnda sar-
eller blodningsperioder).

Svart nedsatt lever- eller njurfunktion eller svar hjartsvikt (NYHA-klassificering IV) eller
kranskarlssjukdom (se avsnitt 4.4).

Betydande uttorkning (som en foljd av krékningar, diarré eller otillrdckligt vatskeintag).

4.4 Varningar och forsiktighet

Biverkningarna kan minskas genom att anviinda den lidgsta verkande dosen under den kortaste
behandlingstiden som behovs for att fA symptomen under kontroll (se avsnitt 4.2 och riskerna géllande
matsméltningskanalen och det kardiovaskulira systemet nedan).

Patienter som behandlas ldngvarigt med NSAID-likemedel ska besoka likare regelbundet sa att
biverkningarna ska kunna 6vervakas.

Aldre patienter:

Biverkningar av NSAID-likemedel dr vanligare hos éldre patienter, speciellt blodningar och
perforationer i matsméltningskanalen, som kan vara dodliga.
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Andra NSAID-ldkemedel:
Samtidig anvdndning av Burana oral suspension med andra NSAID-likemedel, inkluderande selektiva
cyklooxygenas-2-hdmmare, ska undvikas (se avsnitt 4.5).

SLE och blandad bindvivssjukdom:
SLE (systemisk lupus erythematosus) och blandad bindvéavssjukdom oOkar risken for aseptisk meningit
(se avsnitt 4.8).

Astmapatienter ska véinda sig till en likare fore anvindning av ibuprofen (se nedan).

Njurar:

Nedsatt njurfunktion kan férekomma, eftersom njurarnas funktion kan forsvagas ytterligare (se
avsnitt 4.3 och 4.8).

Anvindningen av NSAID-likemedel, sdsom ibuprofen, kan orsaka dosberoende njurtoxicitet om
blodflodet i patientens njurar &r forsvagat eller blodvolymen har minskat, eftersom prostaglandinerna
som bildas i njurarna stoder upprétthallandet av njurperfusion. Patienten Ioper risken for denna
reaktion om patientens njurfunktion &r forsvagad eller patienten lider av hjartsvikt eller storningar i
leverfunktionen. Detta dr speciellt viktigt i samband med hypertension och/eller férsvagad
hjértfunktion, eftersom njurarnas funktion kan forsvagas och/eller det kan borja samlas vitska i
kroppen hos patienten. Darfor ska forsiktighet iakttas vid anviindning av ibuprofen hos denna

patientgrupp.
Barn och unga som lider av uttorkning 16per risken att utveckla njursvikt.

Lever:
Storningar i leverfunktionen (se avsnitt 4.3 och 4.8).

Inverkan pa hjdrtat, blodkdrl och blodflode i hjdrnan:

Forsiktighet ska iakttas vid inledandet av behandlingen (patienten méste diskutera med ldkare eller
apotekspersonal) om patienten tidigare haft hypertension och/eller hjdrtsvikt, eftersom anvindningen
av NSAID-likemedel har forknippats med ansamling av vétska i kroppen, hypertension och svullnad.

Klinisk forskning tyder pa att anvdndningen av ibuprofen, speciellt i hdga doser (2 400 mg per dygn)
kan vara forknippat med en nagot 6kad risk for arteriella trombotiska héndelser (t.ex. hjirtinfarkt eller
stroke). Allt som allt tyder epidemiologisk forskning inte pa att ibuprofen i laga doser (t.ex. hogst

1 200 mg per dygn) skulle vara forknippat med okad risk for arteriella trombotiska hidndelser.

Om patienten har obehandlat hogt blodtryck, kongestiv hjirtsvikt (NYHA-klassificering II eller III),
kénd ischemisk hjirtsjukdom, perifera kérlsjukdomar och/eller cerebrovaskuldra sjukdomar ska
anvindning av ibuprofen i behandlingen 6vervigas noga och hdga doser (2 400 mg per dygn) ska
undvikas.

Inledandet av en langvarig behandling hos patienter med riskfaktorer for hjért- och kirlsjukdomar
(s&som forhojt blodtryck, hyperlipidemi, diabetes mellitus eller rokning) ska ocksé Gvervéigas noga.
Detta géller speciellt om behandlingen forutsatter hoga ibuprofendoser (2 400 mg per dygn).

Andningsvigar:
Ibuprofen ska anvindas forsiktigt om patienten lider av astma eller allergiska sjukdomar, eftersom
patienten i dessa fall kan ha NSAID-kénslig astma som varit forknippad med svéra bronkialspasmer.

Matsmdltningskanalen:

Forsiktighet ska iakttas vid administreringen av NSAID-likemedel till patienter som tidigare haft
sjukdomar i matsméltningskanalen (ulcerds kolit, Crohns sjukdom), eftersom dessa sjukdomar kan
forvdrras (se avsnitt 4.8).
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Blodningar, sar eller perforationer i matsméaltningskanalen, som kan vara dodliga, har rapporterats hos
anvéndare av alla NSAID-likemedel i vilket skede av behandlingen som helst och ibland utan
forvarnande symptom eller tidigare allvarliga skador i matsméltningskanalen.

Om patienten tidigare har upplevt biverkningar i matsméltningskanalen, och speciellt om det handlar
om en éldre patient, méste patienten meddela sin likare om alla ovanliga magproblem (speciellt
blodningar 1 matsméltningskanalen). Detta géller speciellt i borjan av behandlingen.

Risken for blodningar, sér eller perforationer i matsméltningskanalen 6kari samband med en dkad dos
av NSAID-likemedel. Risken dr storre for patienter som redan tidigare haft sari
matsmaltningskanalen, speciellt med komplikationer sadsom blodningar eller perforationer (se

avsnitt 4.3), och for dldre patienter. Behandlingen av dessa patienter ska inledas med den ldgsta
tillgngliga dosen.

En kombinationsbehandling med likemedel som skyddar matsméltningskanalen (t.ex. misoprostol
eller protonpumpshdmmare) ska 6vervigas hos dessa patienter sdvéil som med patienter som behover
samtidig acetylsalicylsyrabehandling med laga doser eller behandling med andra Iikemedel som Okar
risken for skador i matsméltningskanalen (se nedan och avsnitt 4.5).

Man bor iaktta forsiktighet vid behandlingen om patienten samtidigt far likemedel som okar risken for
sar eller blodningar, sdsom orala kortikosteroider, antikoagulantia, t.ex. warfarin, selektiva
serotoninaterupptagshdmmare eller likemedel som foérsvagar blodkoagulationen, sasom
acetylsalicylsyra (se avsnitt 4.5).

Om det upptrader blodningar eller sér i matsméltningskanalen hos en patient som far ibuprofen, méste
behandlingen avslutas.

Svara hudreaktioner:

Allvarliga och i vissa fall livshotande hudreaktioner, sdsom exfoliativ dermatit, Stevens—Johnsons
syndrom och toxisk epidermal nekrolys har rapporterats mycket séllan i samband med anvindningen
av NSAID-likemedel (se avsnitt 4.8). Patienter 4r mest mottagliga for dessa biverkningar i borjan av
behandlingen, och den storsta delen av dessa biverkningar har upptrétt under den forsta manaden av
behandlingen. Akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med
produkter som innehéller ibuprofen. Anvéndningen av Burana oral suspension ska avslutas genast om
patienten drabbas av utslag, fordndringar i slemhinnorna eller andra Gverkédnslighetsreaktioner.

Vattkoppor kani undantagsfall orsaka allvarliga inflammatoriska foljdsjukdomar i hud och mjukdelar.
En frimjande verkan av NSAID-likemedel pa denna typ av infektioner har hittills inte kunnat
uteslutas. Anvandning av Burana oral suspension i samband med vattkoppor ska darfér undvikas.

Maskering av symtom pd underliggande infektioner

Burana kan maskera symtom pa infektioner, vilket kan leda till att insdttning av limplig behandling
fordrojs och darmed till sémre utfall av infektionen. Detta har iakttagits vid samhallsforvarvade
bakteriella lunginflammationer och bakteriella komplikationer av varicella. Néar Burana administreras
mot feber eller for smértlindring vid infektioner rekommenderas dvervakning av infektionen.
Anvindning av ibuprofen i samband med vattkoppor ska undvikas pa grund av att det eventuellt kan
forvarra allvarliga inflammatoriska foljdsjukdomar i hud och mjukdelar (se "Svdra hudreaktioner"
nedan). Om patienten inte 4r inlagd pa sjukhus ska denne kontakta likare om symtomen kvarstar eller
forvirras.

Hjilpimnen
Detta likemedel innehéller natriumbensoat. Bensoat kan dka risken for gulsot (gulaktig hud och 6gon)
hos nyfodda (upp till 4 veckors alder). Okning av bilirubinemi p.g.a. borttringning (displacement) fran

albumin, kan 6ka neonatal gulsot som kan utvecklas till kidrnikterus (ickekonjugerat bilirubin som
ansamlas i hjarnvivnad).
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Detta likemedel mnehaller propylenglykol. Omditt barn &r yngre &n4 veckor, kontakta likare eller
apotekspersonal innan barnet anvinder likemedlet, sirskilt om barnet anvidnder andra likemedel som
innehaller propylenglykol eller alkohol. Samtidig anvindning av andra substrat for enzymet
alkoholdehydrogenas s& som etanol kan inducera allvarliga biverkningar hos nyfodda.

Detta likemedel innehaller maltitol. Patienter med foljande sillsynta arftliga tillstind bor inte ta denna
medicin: fruktosintolerans.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 5 ml, d.v.s. &r nist intill

“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Anvindning av ibuprofen tillsammans med foljande liike me del ska undvikas:

Acetylsalicylsyra: Samtidig anvindning av ibuprofen och acetylsalicylsyra rekommenderas i
allminhet inte, eftersom detta kan 6ka pa biverkningarna (se avsnitt 4.4).

Forsoksdata tyder pa att ibuprofen kan hamma effekten aven lag dos acetylsalicylsyra pa
trombocytaggregation nir preparaten intas samtidigt. Det dr osdkert om denna information kan
extrapoleras till en klinisk situation, men den mgjligheten kan dndé inte uteslutas att regelbunden,
langvarig anvandning av ibuprofen kan forsvaga den laga acetylsalicylsyradosens skyddande effekt pa
hjértat. Det 4r osannolikt att slumpméissig anvindning av ibuprofen skulle ha kliniskt betydande effekt
(se avsnitt 5.1).

Andra NSAID-likemedel, dven selektiva cyklooxygenas-2-hdmmare: Samtidig anvindning av tva
eller flera NSAID-ldkemedel ska undvikas pé grund av deras synergistiska effekter, eftersom detta kan
Oka risken for biverkningar (se avsnitt 4.4). Samtidig anvéndning av ibuprofen med andra NSAID-
lakemedel ska darfor undvikas (se avsnitt 4.4).

Tiklopidin: NSAID-likemedel far inte anvdndas samtidigt med tiklopidin, eftersom detta kan additivt
hamma trombocytverksamheten.

Metotrexat: Plasmakoncentrationen av metotrexat kan oka.
Forsiktighet ska iakttas vid anvindningen av ibuprofen tillsammans med foljande liike medel:

Antikoagulantia: NSAID-likemedel kan forstirka effekten av antikoagulantia, sdsom warfarin eller
heparin (se avsnitt 4.4). Om dessa anvéinds samtidigt, rekommenderas dvervakning av patientens
koagulationsvarden.

Diuretika, ACE-himmare, betablockerare och angiotensin II -antagonister: NSAID-ldkemedel kan
forsvaga effekten av diuretika och andra blodtryckssdnkande medel. Hos en del patienter, vars
njurfunktion dr forsvagad (t.ex. dehydrerade patienter, eller dldre patienter med forsvagad
njurfunktion) kan samtidig anvéndning av ACE-hdimmare, betablockerare, eller angiotensin 11
-antagonister och cyklooxygenashdmmare leda till ytterligare forsvagad njurfunktion, &ven eventuell
akut njursvikt, som oftast dr reversibel. Pa grund av detta ska denna kombination anvéndas forsiktigt,
speciellt hos éldre patienter. Patienternas lampliga rehydrering ska sékerstéllas och dvervakning av
njurarnas funktion ska dvervigas vid inledandet av samtidig behandling och tidvis dérefter.

Samtidig anvdndning av ibuprofen och kaliumsparande diuretika kan leda till hyperkalemi.

Sulfonylureor: Interaktioner mellan NSAID-likemedel och diabeteslikemedel (sulfonylureor) har
konstaterats i kliniska undersokningar. Aven om interaktioner mellan ibuprofen och sulfonylureor inte
hittills har beskrivits, rekommenderas kontroller av blodsockerhalten som en sékerhetsatgird under
samtidig anvindning av dessa likemedel.
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Probenecid och sulfinpyrazon: Likemedel som innehaller probenecid eller sulfinpyrazon kan fordroja
utsondringen av ibuprofen.

Kortikosteroider: Kan 6ka risken for biverkningar i matsméiltningskanalen (se avsnitt 4.4).

Koagulationshimmande medel och selektiva serotonindterupptagshdmmare (SSRI-likemedel): Okad
risk for blodning i matsméltningskanalen (se avsnitt 4.4).

Hjértglykosider: NSAID-likemedel kan forvérra hjirtsvikt, fordroja glomeruldr filtreringshastighet
och Oka plasmakoncentrationen av hjértglykosider.

Ciklosporin: Okad risk for njurtoxicitet.
Takrolimus: Njurtoxiciteten kan oka ndr NSAID-likemedel anvidnds samtidigt med takrolimus.
Litium, fenytoin: Det finns tecken som tyder pa eventuell 6kning av plasmakoncentrationerna av dessa

aktiva substanser. Serumkoncentrationerna av litum ska kontrolleras och kontroll av
serumkoncentrationerna av fenytoin rekommenderas.

Zidovudin: Samtidig anvindning av NSAID-likemedel och zidovudin okar risken for hematologisk
toxicitet. Det har funnits indikationer pa okad risk for hemartros och hematom hos HIV -positiva
hemofilipatienter som samtidigt fir zidovudin och ibuprofen.

Kinolonantibiotika: Djurforsok tyder pa att NSAID-likemedel kan 6ka risken for konvulsioner som é&r
forknippad med anvindningen av kinolonantibiotika. Patienter som anvinder NSAID-likemedel och
kinoloner kan ha en 6kad risk for konvulsioner.

Ritonavir: Plasmakoncentrationen av NSAID-likemedel kan oka.
Moklobemid: Forstarker effekten av ibuprofen.

Kaptropril: Forsoksdata tyder pa att ibuprofen upphéver den framjande effekten av kaptopril pa
natriumutsondring.

Aminoglykosider: NSAID-likemedel kan fordroja elimineringen av aminoglykosider och ka deras
toxicitet.

Kolestyramin: Samtidig anviandning av kolestyramin och ibuprofen leder till forlingd och minskad
absorption (25 %) av ibuprofen. Dessa likemedel ska administreras med minst en timmes mellanrum.

Alkohol, bisfosfonater och oxpentifyllin (pentoxifyllin): Kan forstirka biverkningarna 1
matsmaéltningskanalen och dka risken for sar och blodningar.

Baklofen: Toxiciteten av baklofen okar.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet:

Héamning av prostaglandinsyntes kan ha skadliga effekter pa graviditet och/eller embryots/fostrets
utveckling. Epidemiologiska studier tyder pé att anvindning av prostaglandinsynteshimmare i borjan
av graviditeten Okar risken for missfall samt hjartmissbildning och gastroschis hos fostret. Den
absoluta risken for kardiovaskuldr missbildning 6kade franunder 1 % till ca 1,5 %. Risken tros dka
med hogre dos och behandlingens langd. I djurférsdk har det pavisats att anvindningen av
prostaglandinsynteshammare leder till 6kad forstorelse av dggceller (bade fore och efter implantation)
och okad fosterdodlighet. 1 djurforsok har dessutom okad forekomst av (bl.a. kardiovaskulira)
missbildningar rapporterats nir en prostaglandinsynteshimmare anvéints under organogenes.
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Fran och med graviditetsvecka 20 kan anvindning av ibuprofen orsaka oligohydramnios till foljd av
nedsatt njurfunktion hos fostret. Det kan intraffa en kort tid efter behandlingsstart och ar vanligtvis
reversibelt efter att behandlingen avbryts. Dessutom har konstriktion av ductus arteriosus efter
behandling under den andra graviditetstrimestern rapporterats. Storsta delen av dessa fall var
reversibla efter avslutad behandling. Ibuprofen bor darfor inte anviandas under den forsta och andra
graviditetstrimestern om det inte &r absolut nddvandigt. Om en kvinna som forsoker bli gravid eller en
kvinna iden forsta/andra graviditetstrimestern anvinder ibuprofen, ska dosen vara s lag och
behandlingstiden sa kort som méjligt. Overvig fosterdvervakning for oligohydramnios och
konstriktion av ductus arteriosus vid exponering for ibuprofen under flera dagar fran och med
graviditetsvecka 20. Ibuprofen ska utséttas, om oligohydramnios eller konstriktion av ductus
arteriosus upptacks.

Anvindning av prostaglandinsynteshimmare under den sista graviditetstrimestern utsétter fostret for:
- kardiopulmonell toxicitet (for tidig konstriktion/slutning av ductus arteriosus och pulmonell
hypertension)

- stord njurfunktion (se ovan).

Anvindning av prostaglandinsynteshdmmare islutet av graviditeten utsétter modern och den nyfodda
for:

- himning av trombocytaggregation och mojligtvis forlingd blodningstid, som ocksa kan férekomma
vid laga doser

- svagare livmodersammandragningar, som kan leda till férsenad eller forlingd forlossning.

Av dessa orsaker ér ibuprofen kontraindicerat under den sista graviditetstrimestern (se avsnitt 4.3 och
5.3).

Amning:

Begriansade undersokningar har visat att ibuprofen upptrader i mycket laga halter i ménniskans
brostmjolk, och att det sannolikt inte orsakar biverkningar hos dibarnet. Om en ldngvarig behandling
anda forskrivs ska barnets tidiga avvinjning fran amning Gvervagas.

Fertilitet:

Anvindning av ibuprofen kan forsvaga kvinnans fertilitet och rekommenderas inte f6r kvinnor som
forsoker bli gravida. Man bor 6vervéga att avsluta ibuprofenbehandlingen hos kvinnor med
svarigheter att bli gravida eller kvinnor i infertilitetsprovning.

4.7 Effekter pa forméigan att framfora fordon och anvéiinda maskiner

Inga effekter forvantas upptrdda vid anvindning med rekommenderade doser och behandlingstider.

4.8 Biverkningar

Foljande frekvensgrupper har anvints som grund for bedomning av biverkningar:

Mycket vanliga: > 1/10

Vanliga: > 1/100, < 1/10

Mindre vanliga: >1/1 000, < 1/100

Séllsynta: > 1/10 000, <1/1 000

Mycket sillsynta: < 1/10 000

Ingen kénd frekvens: kan inte berdknas fran tillgédngliga data

I samband med foljande biverkningar ska det beaktas att de 4r huvudsakligen dosberoende och varierar
frdnen individ till en annan.

De mest allmédnna biverkningarna har att géra med matsméltningskanalen. Peptiska sér, perforationer
eller blodningar i matsméltningskanalen, som i vissa fall kan vara dodliga, kanupptrdda speciellt hos
dldre patienter (se avsnitt 4.4). Illaméaende, krakningar, diarré, gasbesvir, forstoppning,
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matsméltningsproblem, magont, blodig diarré, blodiga krikningar, ulcerds stomatit och forsamring av
kolit och Crohns sjukdom (se avsnitt 4.4) har rapporterats efter administrering av likemedlet. Gastrit
har sillan iakttagits.

Risken for blodningar i matsméaltningskanalen &r speciellt beroende av dosen och behandlingens
langd.

Kliniska undersokningar tyder pa att anvindning av ibuprofen, speciellt i hoga doser (2 400 mg per
dygn), kan ha en anknytning till en nagot forhojd risk for arteriella trombotiska héndelser (t.ex.
hjartinfarkt eller stroke) (se avsnitt 4.4).

Svullnad, hypertension och hjartsvikt har rapporterats i samband med anvindning av NSAID-
likemedel.

Den foljande forteckningen innehéller alla biverkningar som iakttagits under ibuprofenbehandling,
dven de som upptritt hos reumatiska patienter i samband med langvarig anvindning med hoga doser.
De nimnda frekvenserna, bortsett fran mycket séllsynta rapporteringar, syftar pa oralt intagna
lakemedelsformer for kortvarigt bruk med dygnsdoser av ibuprofen pa hogst 1 200 mg och pa
stolpiller med doser pa hogst 1 800 mg (= hogst 60 ml ibuprofen per dygn som oral suspension till
vuxna och barn dver 12 ar).

Infektioner och infestationer:

Mycket sillsynta: forsdmring av infektionsrelaterade inflammationer (t.ex. utveckling av
nekrotiserande fascit) har enligt beskrivningar upptrétt under anvindning av NSAID-likemedel. Detta
kan ha att géra med verkningsmekanismen av NSAID-likemedel.

Om symptom som tyder pa en infektion upptréder eller férvérras under anvindningen av detta
preparat, uppmanas patienten att omedelbart soka sig till en likare. Behovet for
infektionsmedel/antibiotikabehandling ska utredas.

Mycket sdllsynta: symptom pa aseptisk meningit, sdsom styv nacke, huvudvirk, illamaende,
krakningar, feber eller medvetsloshet har iakttagits under ibuprofenbehandling. Patienter med
autoimmuna sjukdomar (SLE, blandad bindvédvssjukdom) verkar vara mottagliga for detta.

Blodet och lymfsystemet:

Mycket sillsynta: stérningar i hematopoes (anemi, leukopeni, trombocytopeni, pancytopeni och
agranulocytos). Forsta symptom dr: feber, halsont, ytliga sar i munnen, forkylningsliknande symptom,
extrem trétthet, oforklarlig blodning och blaméirken. Patienten ska i denna situation uppmanas att
omedelbart avshita anvindningen av likemedlet, undvika anvéndning av smértstillande eller
febernedséttande medel for sjalvmedicinering, och vinda sig till en ldkare.

Blodbilden ska kontrolleras regelbundet vid langvarig behandling.

Immunsystemet:

Mindre vanliga: dverkénslighetsreaktioner i samband med hudutslag och klada samt astmaattacker
(som kan vara forknippade med minskat blodtryck).

Patienten ska rédas att genast meddela om detta till sin likare och avsluta anvindningen av ibuprofen.

Mycket sillsynta: svéra allmdnna overkénslighetsreaktioner.

De kan upptrdda i form av svullnad i ansikte, tunga och insidan av struphuvudet och relaterade tranga
andningsvéigar, andndd, hjartklappningar, och minskat blodtryck &nda ner till livshotande
chocktillstand.

Omedelbar medicinsk behandling &r nédvandig, om nigot av dessa symptom upptrader (de kan
upptrida redan i samband med den forsta anvidndningen).

Psykiska stdrningar:
Mycket sdllsynta: psykotiska reaktioner, depression.
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Centrala och perifera nervsystemet:
Mindre vanliga: storningar i det centrala nervsystemet, sdsom huvudvérk, yrsel, sémnloshet, agitation,
irritabilitet eller trotthet.

Ogon:
Mindre vanliga: synrubbningar.

Oron och balansorgan:
Séllsynta: tinnitus.

Hjértat:
Mycket sdllsynta: hjartklappningar, hjartsvikt, hjartinfarkt.

Blodkérl:
Mycket sillsynta: arteriell hypertension.

Magtarmkanalen:

Vanliga: problem i matsmailtningskanalen, sdsom halsbrianna, magont, illaméaende, krékningar,
gasbesvir, diarré, forstoppning och lindrig blodning i magtarmkanalen, som i undantagsfall kan orsaka
anemi.

Mindre vanliga: sar i matsmaltningskanalen, mojlig blodning och perforation. Ulcerds stomatit,
forsémring av kolit och Crohns sjukdom (se avsnitt 4.4), gastrit.

Mycket sdllsynta: esofagit, pankreatit, bildning av mellanviggsliknande fOrtringningar i tarmarna.

Patienten ska uppmanas att avsluta anvindningen av likemedlet och genast besdka ldkare om det
upptrider stark smérta i dvre buken eller blodig diarré eller blodiga krakningar.

Lever och gallvégar:
Mycket sdllsynta: storningar i leverfunktionen, leverskador, speciellt vid langvarig behandling, nedsatt
leverfunktion, akut leverinflammation.

Hud och subkutan vdvnad:

Mindre vanliga: olika hudutslag, ljuskénslighet.

Mycket sillsynta: svara former av hudreaktioner, sdsom blasutslag, Stevens—Johnsons syndrom,
erythema multiforme och toxisk epidermal nekrolys, inkluderande alopeci.

Svéra hudinfektioner och komplikationer i mjukdelar kan férekomma i undantagsfall i samband med
vattkoppor (se dven Infektioner och infestationer).

Ingen kind frekvens: Lakemedelsreaktion med eosinofili (DRESS-syndrom), akut generaliserad
exantematos pustulos (AGEP), ljuskénslighet reaktioner.

Nijurar och urinvigar:
Séllsynta: skador i njurvdvnaden (papillir njurnekros), speciellt vid ldngvarig behandling, 6kad
serumkoncentration av urinsyra i blodet.

Mycket sillsynta: minskad urinutséndring och utveckling av svullnad, speciellt om patienten lider av
arteriell hypertension eller nedsatt njurfunktion, nefrotiskt syndrom, interstitiell nefrit, som kan vara
forknippad med akut njursvikt.

Njurarnas funktion ska diarfor 6vervakas regelbundet.

Undersokningar:
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Sallsynta: 6kade koncentrationer av blodurea samt serumkoncentrationer av transaminas och alkaliskt
fosfatas, minskade hemoglobin- och hematokritvirden, himning av trombocytaggregation, forlingd
blodningstid, minskad serumkoncentration av kalcium, dkad serumkoncentration av urinsyra.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symptom kan upptrdda om ett barn svéljer dver 400 mg/kg. Hos vuxna &r responsen till dosen inte lika
tydlig. Halveringstiden for en 6verdosering dr 1,5-3 timmar.

Symptom pa en dverdosering

Hos de flesta patienter som svalt en kliniskt betydande méngd NSAID-likemedel upptrader det endast
illamaende, krikningar, sméirta i 6vre buken eller mer séllan diarré. Tinnitus, huvudvirk och blodning
i matsméltningskanalen &r ocksa mdjliga. I allvarligare forgiftningsfall har det iakttagits toxicitet av
det centrala nervsystemet, som upptrader som sémnighet, ibland agitation och desorientering eller
koma. Ibland utvecklas det konvulsioner hos patienterna. I allvarliga forgiftningsfall kan det
forekomma metabol acidos och forlingning av protrombintiden/INR-tiden, vilket kan bero pa
storningar 1 blodcirkulationens koagulationsfaktorer. Akuta stérningar i njurfunktionen och
leverskador kan upptridda. Forvarrad astma ar mojlig hos astmapatienter.

Behandling av en 6verdosering

Behandlingen ska vara symptomatisk och stodja vitala funktioner. Den ska inkludera uppratthallandet
av Oppna luftvigar och 6vervakning av hjartfunktionen och vitala funktioner tills de ar stabila. Oral
administrering av medicinskt kol ska 6vervigas, om patienten sdker behandling inom en timme efter
intaget av en eventuellt toxisk méngd av likemedlet. Om patienten har tétt aterkommande eller
langvariga konvulsioner ska de behandlas intravendst med diazepam eller lorazepam. Astma
behandlas med luftrérsvidgande ldkemedel

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antinflammatoriska och antireumatiska medel; propionsyraderivat, ATC-
kod: MO1AEO1

Ibuprofen tillhér de icke-steroida antiinflammatoriska smaértstillande medlen (NSAID), vars effekt
genom himning av prostaglandinsyntes har pavisats i sedvanliga djurstudier med
inflammationsmodeller. Hos ménniska lindrar ibuprofen inflammationsrelaterad smaérta, svullnad och
feber. Ibuprofen himmar dessutom reversibelt ADP - och kollageninducerad trombocytaggregation.

Forsoksdata tyder pa att ibuprofen kan himma effekten av en lag dos acetylsalicylsyra pa
trombocytaggregation ndr preparaten intas samtidigt. I vissa farmakodynamiska undersdkningar har en
forsvagad effekt av acetylsalicylsyra pa tromboxanbildning och trombocytaggregation iakttagits nir
ibuprofen intagits som en enkeldos pa 400 mg antingen 8 timmar fore patienten fétt en dos
acetylsalicylsyra (81 mg) med omedelbar frisittning eller 30 minuter direfter. Det 4r osdkert om denna
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information kan extrapoleras till en klinisk situation, men man kan dnda inte utesluta den mdjligheten
att regelbunden, ldngvarig anvindning av ibuprofen kan forsvaga den laga acetylsalicylsyradosens
skyddande effekt pa hjirtat. Det dr osannolikt att slumpméssig anvindning av ibuprofen skulle ha
kliniskt betydelsefull effekt (se avsnitt 4.5).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Oralt administrerat ibuprofen absorberas delvis redan fran magen och direfter fullstindigt fran

tunntarmen, och den maximala serumkoncentrationen uppnas 1-2 timmar efter oral administrering i
samband med anviandningen av en likemedelsform med normal frisdttning.

Distribution
Ibuprofen distribueras snabbt i hela kroppen. Ca 99 % binder sig till plasmans proteiner.

Metabolism
Ibuprofen metaboliseras i levern (genom hydroxylering, karboxylering).

Eliminering

Ibuprofen metaboliseras i levern till tva huvudsakliga metaboliter och utsondras huvudsakligen via
njurarna. Ibuprofen utsondras antingen oférandrat eller som huvudsakliga konjugater tillsammans med
en liten mingd oforindrat ibuprofen. Utsondringen via njurarna dr bade snabb och fullstdndig.
Elimineringens halveringstid &r ca 2 timmar.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Eftersom ibuprofen ir ett vél etablerat och allmédnt anvént preparat ar dess prekliniska sékerhet
véldokumenterad.

Skador och sér i magen var de huvudsakliga fynden i studier av den subkroniska och kroniska
toxiciteten av ibuprofen. Iakttagelser fran andra studier som utredde mutageniteten av ibuprofen in
vitro och in vivo -ansags inte vara kliniskt betydelsefulla.

Karcinogenitet iakttogs inte heller hos réttor och moss.

Ibuprofen himmar dgglossning hos kaniner och embryots implantation hos olika djurarter (kanin, ratta
och mus). I reproduktionsstudier med rattor och kaniner passerade ibuprofen placenta. Vid doser som
var toxiska for modern férekom det oftare missbildningar (t.ex. defekter i kamrarnas skiljevdgg) hos
rattungar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Glycerol

Xantangummi

Flytande maltitol

Polysorbat 80

Sackarinnatrium

Citronsyramonohydrat (for justering av pH)
Magnesiumaluminiumsilikat
Natriumbensoat (E211)

Jordgubbsarom (innehéller propylenglykol)
Vatten, renat
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6.2 Inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

3 ar.
Varaktighet under anvindningstid: 12 manader.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Brun glasflaska, som ar férseglad med ett garantiférsékrat, barnsikert lock.
Forpackningsstorlekar: 60 ml, 80 ml, 100 ml, 150 ml och 200 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Forpackningen innehéller en tudelad doseringssked, vars matt ar 1,25 ml, 2,5 ml eller 5 ml.

6.6 Siarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Omskakas vil fore anvindning. Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande
anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

28530

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 3.11.2011
Datum for den senaste fornyelsen: 30.10.2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

18.1.2023
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