Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Buranagel 50 mg/g geeli
Aikuisille ja yli 14-vuotiaille nuorille
ibuprofeeni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldlikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on miarannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane 3 péivin jélkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Buranagel on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytdt Buranagel-valmistetta
Miten Buranagel-valmistetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Buranagel-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Buranagel on ja mihin sita kiyte tiin

Buranagel-valmisteen vaikuttava aine on ibuprofeeni, joka kuuluu tulehduskipulddkkeiden (NSAID-
ladkkeiden) ryhméan.

Buranagel-valmistetta kéytetdin aikuisille ja yli 14-vuotiaille nuorille paikallisen lihas- ja nivelkivun
lyhytkestoiseen oireenmukaiseen hoitoon vendhdyksissé ja nyrjahdyksissé tai ruhjeissa, jotka johtuvat
hyvénlaatuisista vammoista (esim. urheiluvammoista).

Buranagel on tarkoitettu aikuisille ja yli 14-vuotiaille nuorille.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Buranagel-valmistetta

Ali kiiyti Buranagel-valmistetta

- jos olet allerginen ibuprofeenille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos tulehduskipuldike tai asetyylisalisyylihappo on aiheuttanut sinulle joskus aikaisemmin
allergisen reaktion, kuten astmaa, hengityksen vinkunaa, kutinaa, nenén vuotamista, ihottumia
tai turvotusta

- jos kipualueen iho on rikkoutunut tai vaurioitunut (esim. ihottuma, akne tai tulehdus)

- jos olet raskauden viimeiselld kolmanneksella.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Buranagel-valmistetta

- jos sinulla on syddmen, maksan tai munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on tai on ollut mahan tai pohjukaissuolen haavaumia tai tulehduksellinen
suolistosairaus

- jos sinulla on verenvuototaipumus



- jos sinulla on joskus ollut keuhkoastma tai jokin allergia
- jos sinulla on infektio — katso tarkempia tietoja jaliempéand kohdasta ”Infektiot”.

Thoreaktiot

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme, Stevens—
Johnsonin oireyhtyma, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, lidkeyliherkkyysoireyhtymid (DRESS-
oireyhtymi) ja akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), on raportoitu
ibuprofeenihoidon yhteydessi. Lopeta Buranagel-valmisteen kaytto ja ota valittomésti yhteytta
ladkariin, jos huomaat minkd tahansa néistd kohdassa 4 kuvatuista vakaviin ihoreaktioihin Hhittyvista
oireista.

Varo geelin joutumista limakalvoille (silmiin, huuliin, jne.).

Vit altistamasta hoidettua aluetta voimakkaalle lnonnonvalolle ja/tai keinovalolle (esim.
rusketuslampuille) hoidon aikana ja hoidon lopettamista seuraavan pdivédn ajan. TAima pienentda
valolle herkistymisen riskia.

Infektiot

Buranagel voi peittdd infektion merkkejd, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mahdollista,
ettd Buranagel voi viivdstyttdd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin komplikaatioiden
riski kasvaa. Ndin on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja vesirokkoon
littyvien bakteeriperdisten ihoinfektioiden yhteydessa. Jos kiytit téité ladkettd silloin, kun sinulla on
infektio, ja jos infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota vilittomasti yhteyttd ladkariin.

IImoita mahdollisista poikkeavista vatsaoireista lidkarille.
Haittavaikutuksia voi ilmetd muita herkemmin idkkailla.

Haittavaikutuksia voi vihentdd kdyttdmalld pienintd tehokasta annosta lyhyimméan mahdollisen ajan
oireiden hoitamiseksi.

Lapset januoret
Buranagel-valmistetta ei suositella alle 14-vuotiaille lapsille ja nuorille.
Muut lédke valmis teet ja Buranagel

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ovat epdtodennikoisid. Haittavaikutusten riski voi
kuitenkin suurentua, jos kdytdt Buranagel-valmistetta yhdessi asetyylisalisyylihapon tai muiden
tulehduskipulddkkeiden, kuten ibuprofeenia taijotain muuta tulehduskipulddkettd (esim.
diklofenaakkia) siséltdvien tablettien, kapseleiden tai perdpuikkojen, kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Ali kiiyti Buranagel-valmistetta, jos olet raskauden viimeiselldi kolmanneksella. Buranagel-valmistetta
ei saa kayttdd raskauden kuuden ensimméisen kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman
valttimatontd ja lAdkarin madrddmad. Jos tarvitset hoitoa tdnd aikana, on kéytettdva mahdollisimman
pientd annosta mahdollisimman lyhyen ajan.



Ibuprofeenin suun kautta otettavat ladkemuodot (esim. tabletit) voivat aiheuttaa haittavaikutuksia
syntyméittomalle lapselle. Ei tiedetd, koskeeko sama riski myos Buranagel-valmistetta, kun sitd
kéytetddn iholle.

Téamén lddkkeen kidytostd imetysaikana ei tiettdvisti atheudu mitddn haittoja. Varotoimena &14
kuitenkaan levitd geelid suoraan rintoihin, jos imetét.

Buranagel siséltii bentsyylialkoholia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 10 mg bentsyylialkoholia per gramma, joka vastaa 5 mg/cm.
Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita ja lievdd paikallisarsytysta.

3. Miten Buranagel-valmistetta kiytetain

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin la4kari on midrdnnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Aikuiset ja yli 14-vuotiaat nuoret:

Kéytd Buranagel-valmistetta 3 kertaa vuorokaudessa sdénndllisin véliajoin. Hoidettavan kipualueen
laajuuden mukaan tarvittava geelimédéra on 4-10 cm, mikd vastaa 2—5:t4 grammaa geelid (100-250 mg
ibuprofeenia). Enimméisvuorokausiannos on 15 grammaa geelid, mikd vastaa 750 mg:aa ibuprofeenia.

Oireiden lievittimiseen on kéytettévé pienintd tehokasta annosta lyhyimmén mahdollisen ajan. Jos
sinulla on infektio, ota vilittomésti yhteyttd ladkériin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai
pahenevat (ks. kohta 2). Valmiste on tarkoitettu vain lyhytaikaiseen kayttoon. I[lman lidkemaaraysta
hoito saa kestid enintddn 7 pdivaa.

Jos oireesi eivit ole lievittyneet 3 péivin kuluttua tai oireet pahenevat, kddnny ldékérin puoleen.

Vain iholle.
Levitd Buranagel kipualueen iholle ja hiero geeli kevyesti thoon. Geelid saa levittdd vain ehjille iholle.
Pese kidet geelin levittimisen jilkeen, paitsi jos hoidettava alue on késissd. Ald kdytd peittositeitd.

Jos kiytit enemmiin Buranagel-valmistetta kuin sinun pitéisi

Yliannostus on epidtodennikoinen kiytettdessa geelid ohjeenmukaisesti iholle. Jos olet kiyttanyt
Buranagel-valmistetta enemman kuin pitéisi, huuhtele aluetta runsaalla vedella.

Jos olet ottanut lddkettd suun kautta tai vaikkapa lapsi on ottanut Iddkettd vahingossa, ota aina yhteytté
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Yleisimmét mahdolliset haittavaikutukset ovat iho-oireita. Paikallisesti kiytettdva ibuprofeeni imeytyy
verenkiertoon vain vahiisessd méiirin verrattuna suun kautta otettaviin tulehduskipulddkkeisiin.
Ibuprofeenin paikallisessa kédytossa erityisesti maha-suolikanavan haittatapahtumat ovat
harvinaisempia. Koko elimistoon kohdistuvia haittavaikutuksia voi kuitenkin ilmetd, jos tatd ladkettd
kaytetddn pitkdén ja/tai laajoille alueille. Mahdollisia reaktioita ovat vatsakipu, ruoansulatushdiriot
sekd mahaan ja munuaisiin Littyvét hairiot.



Lopeta Buranagel-valmis teen kiytto ja ota vilitto misti yhte ytta Lidikiriin, jos sinulla ilmenee

miki tahansa seuraavista oireista:

- allergisen reaktion merkkejd, kuten astma, hengityksen vinkuna tai hengenahdistus ilman syyta,
kutina tai nenén vuotaminen

- vartalon iholle ilmaantuvat punertavat, ei koholla olevat, maalitaulua muistuttavat tai
rengasmaiset ldiskét, joissa on usein keskelld rakkula; thon kuoriutuminen; haavaumat suussa,
kurkussa, nenissd, sukuelinten alueella ja silmissd. N&itd vakavia ihoreaktioita (eksfoliatiivinen
dermatiitti, erythema multiforme, Stevens—Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi) voivat edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset oireet.

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

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

Muut haittavaikutukset:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):
- arsytysoireet hoidettavalla alueella

- ihottumat

- kutina

- nokkosihottuma

- punoitus

- polttelun tunne

- kosketusihottuma.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- thon kesiminen

- thon kuivuminen

- turvotus.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 1 000:sta):
- rakkulaihottuma.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

- yliherkkyysreaktiot

- angioedeema (ihon, limakalvojen taindiden alaisten kudosten dkillnen turvotus)
- astma

- vatsavaivat

- valoherkkyys

- maérkdrakkulaiset thottumat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

5. Buranagel-valmis teen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi Kikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin jilkeen.

Téama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Buranagel siséltai

- Vaikuttava aine on ibuprofeeni.

- 1 gramma geelid sisdltdd 50 mg ibuprofeenia.

- Muut aineet ovat isopropyylialkoholi, hydroksietyyliselluloosa, natriumhydroksidi,
bentsyylialkoholi, puhdistettu vesi.

Laikevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Kirkas, vériton geeli.

Pakkauskoot: 50 g ja 100 g.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.12.2023



Bipacksedel: Information till patienten
Buranagel 50 mg/g gel
For vuxna och unga over 14 ar
ibuprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din likare eller apotekspersonal.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

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

- Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Buranagel dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du anvdnder Buranagel
Hur du anviander Buranagel

Eventuella biverkningar

Hur Buranagel ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Buranagel ir och vad det anviinds for

Den verksamma substansen i Buranagel dr buprofen som tillhér en grupp likemedel som kallas icke
steroida antiinflammatoriska medel (NSAID).

Buranagel anvinds for vuxna och unga 6ver 14 ar for kortvarig symtomatisk behandling av lokal
muskel- och ledvirk vid forstrackningar och vrickningar eller vivnadsskador som orsakats av
godartade skador (t.ex. idrottskador).

Buranagel r avsett for vuxna och unga 6ver 14 ar.

2. Vad du behéver vetainnan du anvéinder Buranagel

Anviind inte Buranagel

- om du é&r allergisk mot ibuprofen eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6)

- om du tidigare fatt en allergisk reaktion, sdsom astma, pipande andning, klada, rinnande nésa,
hudutslag eller svullnad, av icke steroida antiinflammatoriska medel eller acetylsalicylsyra

- om huden pa det smértande omradet &r sondrig eller skadad (t.ex. hudutslag, akne eller
inflammation)

- om du &ri de sista tre mdnaderna av graviditeten.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvinder Buranagel

- om du har nedsatt hjirt-, lever- eller njurfunktion

- om du har eller har haft magsar eller sér i tolvfingertarmen eller inflammatorisk tarmsjukdom
- om du har benégenhet for blodningar

- om du har haft astma eller nagon allergi

- om du har en infektion — se rubriken ”’Infektioner” nedan.



Hudreaktioner

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

Var forsiktig s att gelen inte kommer i kontakt med slemhinnor (6gon, léppar o.s.v.).

Undvik att utsétta det behandlade omréadet for kraftigt naturligt ljus och/eller konstgjort ljus (t.ex.
solariclampa) under behandlingen och dagen efter avslutad behandling. Detta minskar risken for
ljus6verkénslighet.

Infektioner

Buranagel kan dolja tecken pa infektioner sadsom feber och smérta. Darfor kan Buranagel gora att
lamplig behandling av infektionen fordrdjs och att risken for komplikationer dérmed Okar. Detta har
iakttagits vid lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfektioner i samband med
vattkoppor. Om du tar detta likemedel medan du har en infektion och symtomen pa infektionen
kvarstar eller forvérras, ska du kontakta likare omedelbart.

Beritta om eventuella avvikande magsymtom for likaren.
Aldre personer kan vara kiinsligare for biverkningar.

Risken for biverkningar kan minskas genom att anvénda den ldgsta effektiva dosen under kortast
mojliga tid som krivs for att kontrollera symtomen.

Barn och ungdomar
Buranagel rekommenderas inte till barn och ungdomar under 14 ar.
Andra likemedel och Buranagel

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda
andra likemedel.

Interaktioner med andra likemedel 4r osannolika. Risken for biverkningar kan d4nda 6ka om du
anviander Buranagel tillsammans med acetylsalicylsyra eller andra icke steroida antiinflammatoriska
medel, sdsom tabletter, kapslar eller suppositorier som innehaller ibuprofen eller nagra andra icke
steroida antiinflammatoriska medel (t.ex. diklofenak).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Anvind inte Buranagel om du &r i de sista tre madnaderna av graviditeten. Du ska inte anvénda
Buranagel under graviditetens sex forsta manader om det inte dr absolut nddvéndigt och sker pa din
lakares inrddan. Om du behéver behandling under den hér perioden ska du anvédnda den ldgsta mojliga
dosen under sa kort tid som mojligt.

Orala former (t.ex. tabletter) av ibuprofen kan ha negativa effekter pa ditt ofddda barn. Det dr inte ként
om samma risk géller fér Buranagel nir det anvdnds pa huden.

Det dr inte kédnt att detta likemedel skulle orsaka nigra skador vid anvdndning under amning. Som en
forsiktighetsatgird ska du dock inte stryka gelen direkt pa brosten om du ammar.



Buranagel inne hiller be nsylalkohol

Detta lakemedel innehaller 10 mg bensylalkohol per gram motsvarande 5 mg/cm. Bensylalkohol kan
orsaka allergiska reaktioner och mild lokal irritation.

3. Hur du anvinder Buranagel

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Vuxna och unga 6ver 14 ar

Buranagel anvinds 3 ganger dagligen med regelbundna mellanrum. Beroende pa hur stort det
sméirtande omradet dr behdvs 4-10 cm gel, motsvarande 2—-5 g gel (100—250 mg ibuprofen). Hogsta
dagliga dos &r 15 g gel, motsvarande 750 mg ibuprofen.

Den ligsta effektiva dosen ska anvandas under kortast mojliga tid for att lindra symtomen. Kontakta
likare omedelbart om du har en infektion och symtomen (sdsom feber och smérta) kvarstar eller
forvarras (se avsnitt 2). Gelen dr endast avsedd for korttidsbruk. Nér den anvidnds utan recept ska
behandlingstiden inte 6verskrida 7 dagar.

Om ingen symtomforbattring ses efter 3 dagar eller om symtomen blir virre ska ldkare kontaktas.

Endast for anvindning pa huden.

Buranagel stryks pa det paverkade hudomradet och masseras latt in i huden. Applicera endast pa
oskadad hud. Tvitta hinderna efter applicering, sévida inte hinderna ska behandlas. Anvind inte
tackforband.

Om du har anviint for stor méingd av Buranagel

Overdosering dr osannolikt di gelen appliceras pa huden enligt anvisningen. Om du har anvéint for stor
méngd Buranagel, skolj omradet med rikligt med vatten.

Om du har svalt likemedlet eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

De vanligaste biverkningarna &r hudsymtom. Ibuprofens systemiska tillgénglighet vid anvéndning pa
huden &r lag jamfort med icke steroida antiinflammatoriska medel som tas via munnen. Biverkningar,
sérskilt de som paverkar mag-tarmkanalen, 4r mindre vanliga vid lokal anvéndinga av ibuprofen.
Eventuella systemiska biverkningar dr &ndd mdjliga under langvarig anvéndning och/eller da stora ytor
behandlas. Reaktioner som buksmérta, matsmaltningsstorningar samt sjukdomar i magen och njurarna
kan férekomma.



Sluta anviinda Buranagel och sk omedelbart liikarvard om du mérker nigot av féljande

symtom:

- tecken pé allergisk reaktion sdsom astma, oforklarlig pipande andning eller andndd, klada eller
rinnande nisa

- rodaktiga, icke upphdjda, maltavieliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i mitten;
hudavlossning; séar i mun, hals, ndsa, 6gon och runt konsorgan. Dessa allvarliga hudreaktioner
kan foregés av feber och forkyhingsliknande symtom (exfoliativ dermatit, erythema multiforme,
Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

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

- roda, fjillande utbredda utslag med kndlar under huden och blasor tillsammans med feber.
Symtomen upptriader vanligtvis i1borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematos
pustulos).

Andra biverkningar:

anhg a (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
irritation pd det behandlade omréadet
- hudutslag
- klada
- nésselutslag
- rodnad
- brinnande kinsla
- kontaktexem.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- fjdllande hud

- torr hud

- svullnad.

Sallsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare).
- hudutslag med blasor.

Mycket sdllsynta (kan férekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):

- overkénslighetsreaktioner

- angioddem (plotslig svulinad av hud och slemhinnor eller underliggande vévnader)
- astma

- magproblem

- ljus6verkénslighet

- hudutslag med varblasor.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Buranagel ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér ibuprofen.

- 1 gram gel innehéller 50 mg ibuprofen.

- Ovriga innehallsimnen &r isopropylalkohol, hydroyetylcellulosa, natriumhydroxid,
bensylalkohol, renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos gel.

Forpackningsstorlekar: 50 g och 100 g.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forséiljning

Orion Corporation
Orionvédgen 1
FI-02200 Esbo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 12.12.2023



