Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Burana 100 mg pehmeiéit purukapselit
ibuprofeeni

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tAmén lidkkeen kayttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on méaédrannyt

tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkirin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee kolmen péivin jilkeen.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Burana purukapselit ovat ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Burana-valmistetta
Miten Burana-valmistetta kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Burana-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Burana on ja mihin sita kiyte tiin

Burana kuuluu tulehduskipuldikkeiden ryhméén (ei-steroidiset tulehduskipulidkkeet). Se estdd
kivuntunteen vélittymistd keskushermostoon vihentdmalld tulehdusta ja kipua voimistavien
vélittdjaaineiden muodostumista. Se my0s alentaa kuumetta vahentamalld kuumetta nostattavien
vilittdjaaineiden muodostumista.

Burana purukapseleita kiytetdén lievittiméadn tilapéisid kipu- ja kuumetiloja, kuten virusten
aiheuttaman nuhakuumeen ja influenssan oireita, lihas- ja nivelkipuja, padinsédrkyé, migreenid,
reumasirkyd, kuukautiskipuja ja hammassarkya.

Pitkdaikaiseen kayttoon vain lidkérin méaarayksesta.

2. Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin kéytit Burana-valmis tetta

Ali kiiyti Burana-valmis te tta

- jos olet allerginen ibuprofeenille tai timédn 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
tulehduskipulddkkeesti

- jos olet allerginen maapihkinille tai soijalle (Burana saattaa sisiltid soijalesitiinijadmis)

- jos sinulla on ollut maha- tai pohjukaissuolihaava tai mahan tai pohjukaissuolen verenvuotoa
aiemman tulehduskipulddkkeiden kdyton yhteydessa

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

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

- jos olet raskaana viimeiselld raskauskolmanneksella (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja
hedelmillisyys™)

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



- jos sinulla on aktiivista verenvuotoa (esim. aivoissa)
- jos sinulla on tuntemattomasta syysti aiheutunut sairaus, johon liittyy poikkeavuuksia
verisolujen muodostumisessa.

Burana purukapseleita ei saa antaa alle 4-vuotiaille lapsille.
Varoitukset ja varotoimet

Thoreaktiot

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme, Stevens—
Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, lddkeyliherkkyysoireyhtymid (DRESS-
oireyhtymai) ja akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), on raportoitu
ibuprofeenihoidon yhteydessi. Lopeta Burana-valmisteen kaytto ja ota valittomasti yhteyttd laakariin,
jos huomaat minkd tahansa néistd kohdassa 4 kuvatuista vakaviin ihoreaktioihin liittyvistd oireista.

Merkkeja allergisesta reaktiosta tihdn lddkkeeseen, mukaan lukien hengitysvaikeuksia, kasvojen ja
kaulan alueen turvotusta (angioedeema) ja rintakipua, on raportoitu ibuprofeenin kiyton yhteydessa.
Jos huomaat minkd tahansa ndisté oireista, lopeta Burana-valmisteen kayttd valittomasti ja ota heti
yhteyttd lddkariin tai paivystykseen.

Ibuprofeenin kaltaisilla tulehdusta lievittavilla ladkkeilld ja kipulidkkeilld saattaa olla vaikutusta
hieman kohonneeseen sydinkohtauksen tai aivohalvauksen riskiin, varsinkin suurina annoksina. Al
ota ladkettd suositeltua suurempia annoksia tai jatka hoitoa suositeltua pidempéén (lapsilla enintdin
kolme perdkkiistd paivéd).

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kidytidt Burana-valmistetta, jos:

- sinulla on sydinvikoja, esimerkiksi syddmen vajaatoiminta tairintakipua (angina pectoris), tai
jos sinulla on ollut sydidnkohtaus, déreisverisuonten sairaus (eli jalkojen heikko verenkierto, joka
johtuu kapeista tai tukkeutuneista valtimoista) tai minkdénlainen aivohalvaus (mukaan lukien
ohimeneva aivoverenkiertohdirio eli TIA), tai sinulle on tehty ohitusleikkaus

- sinulla on korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussasi on ollut sydidnsairauksia
tai aivohalvauksia tai jos tupakoit

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

- sinulla on perinndllinen veren punaisen vériaineen, hemoglobiinin, hairié (porfyria)

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

- sinulla on verisolujen muodostumiseen liittyvid hairioitd

- sinulla on veren normaalin hyytymismekanismin h&irioitd

- sinulla on allergioita, heindnuhaa, astma, kroonista nenédn limakalvojen turvotusta,
sivuontelotulehduksia, polyyppeja, Quincken 6deema, nokkosrokko tai krooninen ahtauttava
keuhkosairaus, koska hengitysteitd ahtauttavien hengitysvaikeuksien (bronkospasmien)
kehittymisen vaara on suurempi

- sinulla on maksan tai munuaisten toimintahéiridita

- sinulla on infektio — katso tarkempia tietoja jiljempand kohdasta “’Infektiot”

- olet dskettdin ollut suuressa leikkauksessa

- olet raskaana kuudella ensimméiselld raskauskuukaudella

- imetat.

likkddit
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 taisuolistossa, erityisesti jos ndihin on littynyt myds
puhkeamia tai verenvuotoa, sinun tulee tarkkailla mahdollisia poikkeavia vatsaoireita ja kertoa niistd



valittomasti ladkarille, erityisesti jos oireita esiintyy hoidon alussa. Tallaisissa tapauksissa
ruoansulatuskanavan verenvuodon tai haavaumien riski on suurentunut, erityisesti idkkailld 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. Tamé& voi olla hengenvaarallista.

Vatsan ja suoliston haavaumien, puhkeamien ja verenvuotojen riski kasvaa ibuprofeeniannoksen
kasvaessa. Riski kasvaa my0s, jos tiettyja muita lddkkeitd kdytetdédn ibuprofeenin kanssa
samanaikaisesti (ks. kohta Muut lddkevalmisteet ja Burana).

Munuaisvaikutukset

Ibuprofeeni saattaa aiheuttaa munuaisten toimintahdiriotd myos potilaille, joilla eiole aiemmin ollut
munuaishdirioitd. Herkilld potilailla tdméi saattaa johtaa jalkojen turpoamiseen tai jopa syddmen
vajaatoimintaan tai korkeaan verenpaineeseen.

Ibuprofeeni saattaa aiheuttaa munuaisvaurioita erityisesti niilld potilailla, joilla on jo munuais-, sydén-
tai maksasairauksia, tai potilailla, jotka kayttavat nesteenpoistolidkkeitd (diureetteja) tai ACE:n estéjid
(verenpainetta laskevia lddkkeitd). Myos idkkaat potilaat ovat herkempid munuaisvaikutuksille.
Ibuprofeenin kdyton lopettaminen johtaa kuitenkin yleensé toipumiseen.

Nestehukasta kérsivilld lapsilla ja nuorilla on munuaisten vajaatoiminnan vaara.

Infektiot

Burana voi peittdd infektion merkkeji, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mahdollista,
ettd Burana voi viivastyttdd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin komplikaatioiden
riski kasvaa. Ndin on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja vesirokkoon
littyvien bakteeriperiisten ihoinfektioiden yhteydessa. Jos kdytit tétd 1adketta silloin, kun sinulla on
infektio, ja jos infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota vilittoméasti yhteyttd laakariin.

Muut varotoimet

Pitkdaikaisen, suuriannoksisen kipulddkkeiden kdyton aikana voi esiintyd pdansdrkya, jota ei tule
hoitaa suuremmilla annoksilla tété ladkettd. Kipulddkkeiden kédyttd tavan vuoksi voi aiheuttaa pysyvid
munuaisvaurioita ja munuaisten vajaatoiminnan riski kasvaa.

Ibuprofeeni voi peittdd tulehduksen oireita (kuume, kipu ja turvotus) ja hetkellisesti pidentéé
verenvuotoaikaa.

Burana-valmisteen kiyttd voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Kerro lidkérille, jos suunnittelet
raskautta tai jos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Muut lééike valmis teet ja Burana
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettidin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Burana-valmisteen haittavaikutukset voivat lisdéntya, jos tiettyja lidkkeitd kiytetdén samanaikaisesti.

Burana saattaa vaikuttaa muihin lddkevalmisteisiin ja muut lidkevalmisteet saattavat vaikuttaa sithen.

Esimerkkejd tillaisista lddkevalmisteista ovat:

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

- korkeaa verenpainetta alentavat ladkkeet (ACE:mn estdjit, kuten kaptopriili, beetasalpaajat, kuten
atenololi, angiotensiini II -reseptorien salpaajat, kuten losartaani)

- muut tulehduskipulddkkeet

- metotreksaatti (syovin ja autoimmuunisairauksien hoitoon)

- digoksiini (erilaisten sydidnsairauksien hoitoon)

- fenytoiini (epileptisten kohtausten estoon)

- litum (masennuksen ja manian hoitoon)



- nesteenpoistolddkkeet (diureetit), kuten kaliumia siistivét diureetit

- kolestyramiini (korkeiden veren kolesteroliarvojen hoitoon)

- aminoglykosidit (tietynlaisia bakteerilddkkeitd)

- SSRI-ladkkeet (masennuksen hoitoon), kuten paroksetiini, sertraliini, sitalopraami

- moklobemidi (masennuksen ja sosiaalisten tilanteiden pelon hoitoon)

- siklosporiini, takrolimuusi (immuunivasteen heikentdmiseen elinsiirron jilkeen)

- tsidovudini tai ritanoviiri (HI'V-potilaiden hoitoon)

- mifepristoni

- probenesidi tai sulfinpyratsoni (kihdin hoitoon)

- kinoloniantibiootit

- sulfonyyliureat (tyypin 2 diabeteksen hoitoon)

- kortikosteroidit (esim. tulehdusten hoitoon)

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

- okspentifylliini (pentoksifylliini) raajojen valtimoiden verenkiertosairauksien hoitoon

- baklofeeni (lihaksia rentouttava aine)

- neidonhiuspuuvalmiste (Ginkgo biloba).

Myo6s muut lddkevalmisteet saattavat vaikuttaa Burana-hoitoon tai hoito saattaa vaikuttaa muihin
ladkevalmisteisiin. Keskustele aina ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat
samanaikaisesti Burana-valmistetta ja muita ladkkeitd.

Burana ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Osalla potilaista voi esiintyéd lievid ruoansulatushdiriotd tdman lidkkeen kiayton aikana. Jos sinulla on
lievid ruoansulatusvaivoja, timé lddke suositellaan ottamaan ruoan tai maidon kanssa, jolloin
ruoansulatusvaivat voidaan valttda. Kapseli tulee pureskella kunnolla ennen nielemistd, siti ei saa
nielld kokonaisena.

Viltd alkoholin nauttimista, silld se saattaa lisdtd Burana-valmisteen haittavaikutuksia, erityisesti
vatsaan, suolistoon tai aivoihin kohdistuvia haittoja.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ibuprofeenia ei saa kéyttéda kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana, silli se voi aiheuttaa
syntyméattdmalle lapselle syddn- ja munuaisvaurioita. Jos lddkettd kdytetdan loppuraskauden aikana, se
voi altistaa sekd didin etti lapsen verenvuodoille ja heikentdé supistusten voimakkuutta ja ndin
viivastyttdd synnytyksen kdynnistymistd. Sinun ei pidd ottaa Burana-valmistetta raskauden
ensimmadisten 6 kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman valttdimatontd ja lddkdrin ohjeistamaa. Jos
tarvitset hoitoa téni aikana tai kun yritéit tulla raskaaksi, on kéytettdvé pienintd mahdollista annosta
mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Burana-valmistetta kdytetdén usean pdivin ajan 20. raskausviikosta
alkaen, se voi aiheuttaa syntyméttomalle lapsellesi munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa
ympérdivan lapsiveden vahdiseen méiédraén (oligohydramnion) tai vauvan syddmesséd olevan ductus
arteriosus -nimisen verisuonen kaventumiseen. Jos tarvitset hoitoa muutamaa péaiviad pidempéén,
ladkari voi suositella lisiseurantaa.

Valmiste kuuluu lddkeryhméén (tulehduskipulddkkeet), joka voi vaikeuttaa raskaaksitulemista. Tama
vaikutus kumoutuu lddkkeen kiyton lopettamisen jilkeen.

Ibuprofeenia erittyy rintamaitoon hyvin pienind méérini, eikd imettdmistd yleensé tarvitse lopettaa
lyhytkestoisen hoidon ajaksi. Jos pitkdkestoinen hoito kuitenkin méiaratidan, lapsen varhaista
vieroittamista rintaruokinnasta on harkittava.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ibuprofeeni ei yleensé vaikuta haitallisesti ajokykyyn ja kykyyn kdyttda koneita. Koska suurten
annosten yhteydessa saattaa kuitenkin esiintyd haittavaikutuksia, kuten visymystd, uneliaisuutta,



kiertohuimausta (yleinen) ja nédkohdiriditd (melko harvinainen), ajokyky ja koneiden kdyttokyky
saattavat yksittdisissd tapauksissa heiketd. Samanaikainen alkoholin kéyttd voimistaa téllaista
vaikutusta.

Burana sisiltii glukoosia, s akkaroosia ja s aattaa sisiltai s oijale sitiinijaimia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen
tamén lAdkevalmisteen ottamista. Voi olla haitallinen hampaille.

Valmiste saattaa siséltdd soijalesitinijidmid (E322). Potilaiden, joilla on maapéhkini- tai soija-
allergia, ei tule kayttaa tita ladketta.

Muut apuaineet
Tama ladke sisaltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Mite n Burana-valmis tetta kiyte tiéin

Kéayta titd [Adkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéri on madrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Oireiden lievittdmiseen on kiytettiva pienintd tehokasta annosta lyhyimmén mahdollisen ajan. Jos
sinulla on infektio, ota vilittomésti yhteyttd ladkariin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai
pahenevat (ks. kohta 2).

Potilaan tulee ottaa yhteyttd ladkarin, jos titd valmistetta tarvitaan lapsilla tai nuorilla pidempéén kuin
kolme péivai tai jos oireet pahenevat.

Ibuprofeeniannos madrdytyy potilaan iin ja painon mukaan. Suositeltu annos on:

Lapset:
1ka Paino Annostus
4-8 vuotta 21-25 kg 2 purukapselia enintdin 3 kertaa vuorokaudessa
8—12 vuotta 2640 kg 2 purukapselia enintddn 4 kertaa vuorokaudessa

Tarvittaessa seuraava annos voidaan antaa noin 6—8 tunnin kuluttua edellisestd annoksesta. Lasten
maksimi kerta-annos on 10 mg/kg ja maksimi vuorokausiannos on 30 mg/kg.

Kapselit tulee pureskella kunnolla ennen nielemisti. Niitd ei saa nielld kokonaisina. Valvo lastasi, ettd
hén saa purukapselin pureskeltua ja nieltyd turvallisesti. Kapselit voidaan pilkkoa pienempiin osiin
pureskelun helpottamiseksi. Koko annos on kuitenkin otettava kerralla, ja taulukossa esitettyji
suositusannoksia on noudatettava. Ladkkeenoton jilkeen veden nauttiminen on suositeltavaa erityisesti
lapsilla ja potilailla, jotka kdrsivdt nielemisvaikeuksista.

Alle 6-vuotiaille lapsille annetaan lasillinen vetti kapseleiden pureskelun ja nielemisen jélkeen, jotta
varmistetaan lidkkeen kulkeutuminen mahalaukkuun. Lédkkeenoton jilkeinen veden nauttiminen on
suositeltavaa my0s vanhemmille lapsille.

Aikuiset jayli 12-vuotiaat nuoret:
2—-4 purukapselia tarvittaessa 1-3 kertaa vuorokaudessa. Annoksen voi uusia 4—6 tunnin vélein
kuitenkaan yhttimattd pdivittdistd enimméisannosta, joka on 12 purukapselia (1 200 mg).

Likkdidt

alttimpi ladkkeen haittavaikutuksille, kuten ruoansulatuskanavan verenvuodolle ja puhkeamalle, mika
voi olla hengenvaarallista. Laékéri antaa sinulle ohjeet.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta



Jos sinulla on munuaisten tai maksan vajaatoimintaa, kysy aina lidkérin neuvoa ennen Burana-
valmisteen kayttod. Ladkari antaa sinulle ohjeet.

Jos otat enemmiin Burana-valmis tetta kuin sinun pitiisi

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

Yliannostuksen oireita voivat olla pahoinvointi, oksentelu (verioksennuksia voi esiintyd), vatsakipu tai
ripuli. Korvien soimista, pddnsérkyd, sekavuutta, epdvakaita siimien likkeitd, heitehuimausta,
kiertohuimausta ja mahan tai suoliston verenvuotoa saattaa myds esiintyd. Suurilla annoksilla on
raportoitu uneliaisuutta, rintakipua, syddmentykytysté, kithtyneisyyttd, ajan ja paikan tajun
hdmartymistd, tajunnan menetysti, kooma, kouristuksia (lihinna lapsilla), heikkoa oloa ja huimausta,
nadn haméartymisti ja silmien hiiriditd, munuaisten vajaatoimintaa, verta virtsassa, maksavaurioita,
matalaa verenpainetta, kylmén tunnetta, hengitysongelmia, huulten, kielen ja sormien vérin
muuttumista sinertdviksi ja voimistunutta verenvuototaipumusta. Astmapotilaiden astma saattaa myos
pahentua.

Jos unohdat ottaa Burana-valmistetta
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 kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutuksia esiintyy todennékdisemmin suurempien annosten ja lddkkeen pidemman kayton
yhteydessa.

Burana-valmisteen kaltaisten lddkkeiden kéyttdon voi liittyd hieman suurentunut sydéninfarktin tai
aivohalvauksen riski. Tulehduskipulidkkeiden kidyton yhteydessd on raportoitu nesteen kertymista
elimistoon, korkeaa verenpainetta ja syddmen vajaatoimintaa.

Lopeta ibuprofe e nin kiytto ja ota vilittomés ti yhte ytti lAéKiriin, jos sinulla ilmene e miké

tahansa seuraavista oireista:

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

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

- dkillinen allerginen reaktio, johon lLittyy hengenahdistusta, hengityksen vinkumista ja
verenpaineen dkillistd laskua

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

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

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

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



Lopetalaikkeen kiytto ja ota mahdollisimman pian yhteytti lidkiriin, jos sinulle kehittyy jokin
seuraavis ta haittavaikutuksista:

Hyvin vleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjdlld 10:std):
- néréstys, vatsakipu, ruoansulatushiiriot.

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

- niadn hdmértyminen tai muut silmien héiriét, kuten valonarkuus

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

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjalld 1 000:sta):
- nidonmenetys.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld 10 000:sta):
- keuhkojen dkillnen tiyttyminen nesteelld, josta aiheutuu hengitysvaikeuksia, korkea
verenpaine, nesteen kertyminen ja painonnousu.

Muut mahdollis et haittavaikutukset:

Hyvin vleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjdlld 10:std):
- ruoansulatuskanavan hiiriét, kuten ripuli, pahoinvointi, oksentelu, ilmavaivat, ummetus.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

- ruoansulatuskanavan haavaumat, joihin saattaa liittyd ruoansulatuskanavan puhkeamia

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

- mikroskooppinen verenvuoto suolistossa, mikd saattaa aiheuttaa anemian

- suun haavaumat ja tulehdus

- paansirky, uneliaisuus, kiertohuimaus, heitehuimaus, vasymys, kithtymys, unettomuus ja
artyisyys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld 100:sta):

- mahan limakalvon tulehdus

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

- hengitysvaikeudet (bronkospasmi).

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1000:sta):

- masennus, sekavuus, aistiharhat

- Lupus erythematosus -oireyhtymi

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

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

- epamiellyttivd syddmen lyOntien tunteminen, syddmen vajaatoiminta, sydankohtaus tai korkea
verenpaine

- verisolujen muodostumiseen lLittyvat hairiot (joihin kuulwu oireita kuten: kuume, kurkkukipu,
pinnalliset haavaumat suussa, vilustumisenkaltaiset oireet, vaikea-asteinen visymys, nend- ja
ihoverenvuodot)

- korvien soiminen tai suhina

- ruokatorven tai haiman tulehdus




- suolen ahtauma

- akuutti maksatulehdus, ihon tai silmdnvalkuaisten muuttuminen kellertidviksi, maksan
toimintahdirid, maksavaurio tai maksan vajaatoiminta

- aivokalvotulehdus (ilman bakteeri-infektiota)

- munuaiskudosvaurio

- hiustenlahto.

Burana voi aiheuttaa veren valkosolujen médrdn vihenemisti ja infektioiden vastustuskyvyn
alenemista. Jos sinulle ilmaantuu infektion oireita, kuten kuumetta ja yleiskunnon vakava
heikkenemisté tai kuumetta ja paikallisia infektio-oireita, kuten kurkku-, nielu- tai suukipua tai
virtsaamisongelmia, mene valittomasti lddkarin. Verikokeella tarkistetaan mahdollinen valkosolujen
viaheneminen (agranulosytoosi). On tirkeéa, ettd kerrot lddkérille ladkityksestési.

Ibuprofeenihoidon aikana on havaittu muutamissa tapauksissa aivokalvontulehduksen oireita (niskan
jaykkyyttd, pddnsédrkya, pahoinvointia, oksentelua, kuumetta tai ajan ja paikan tajun haméartymistd), jos
potilaalla on ennestdén ollut autoimmuunisairaus (esim. systeeminen lupus erythematosus,
sekamuotoinen sidekudossairaus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmdn tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Burana-valmis te en siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.
Sailyta alle 25 °C.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

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

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Burana siséltia

- Vaikuttava aine on ibuprofeeni. Yksi purukapseli sisiltdd 100 mg ibuprofeenia.

- Muut aineet kapselissa ovat: liivate, puhdistettu vesi, nesteméinen glukoosi, sakkaroosi,
fumariinihappo (E297), sukraloosi (E955), sitruunahappo (E330), asesulfaami K (E950),
dinatriumedetaatti, lnonnonmukainen appelsiiniaromi.

- Muut aineet paillysteessd ovat: liivate, glyseriini, puhdistettu vesi, sitruunahappo (E330),
nesteméinen glukoosi, sukraloosi (E955), luonninmukainen appelsiiniaromi, keltainen
rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172), soijalesitiini (E322), puhdistettu kookosoljy,
isopropyylialkoholi.

Lifkevalmisteen kuvaus ja pakkausko ot


http://www.fimea.fi/

Oranssinvérinen, nelionmuotoinen pehmea kapseli.

Pakkauskoot: 10, 20 ja 30 purukapselia lipipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.12.2023



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Burana 100 mg mjuka tuggkapslar
ibuprofen

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

information som ir viktig for dig.

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

frén din likare eller apotekspersonal.

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

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

- Om du far nagra biverkningar, tala med din ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Burana ér och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Burana
Hur du anvéinder Burana

Eventuella biverkningar

Hur Burana ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Burana ir och vad det anvinds for

Burana tillhér en grupp likemedel som kallas NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska likemedel).
Det forhindrar att smértkénslan formedlas till centrala nervsystemet genom att minska bildningen av
formedlaramnen som forstirker inflammation och smérta. Dartill nedsétter det feber genom att minska
bildningen av formedlarimnen som fér febern att stiga.

Burana anvénds for tillfilliga smért- och febertillstdnd sdsom forkylning fororsakad av virus,
influensasymtom, muskel- och ledsmérta, huvudvark, migrian, reumatisk smérta, menstruationssmérta
och tandvark.

For langvarigt bruk endast enligt likarens ordination.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Burana

Anvind inte Burana

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

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

- om du &r allergisk mot jordnoétter eller soja (Burana kan innehélla spar av sojalecitin)

- om du har fatt sar eller blodningar i magsack eller tolvfingertarm (duodenum) i samband med
anviandning av likemedel mot smérta och inflammation (NSAID)

- om du har eller har haft dterkommande sar eller blodningar i magséick eller tolvfingertarm (tva
eller fler ganger)

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

- under graviditetens sista tre manader (se avsnitt ”Graviditet, amning och fertilitet™)

- om du &r betydligt uttorkad (orsakat av krikningar, diarré eller otillrickligt vitskeintag)

- om du har ndgon pagaende blodning (till exempel hjarnblodning)

- om du har ndgon sjukdom som paverkar blodcellsbildningen.
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Ge inte Burana tuggkapslar till barn under 4 ars alder.
Varningar och forsiktighet

Hudreaktioner

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

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

Antiinflammatoriska/smértstillande likemedel som ibuprofen kan forknippas med en liten 6kad risk
for hjartattack eller stroke, sérskild vid anvdandning av hoga doser. Overskrid inte den
rekommenderade dosen eller behandlingstiden (hogst tre dagar i folid).

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

- om du har hjirtproblem inklusive hjartsvikt, kdrlkramp (brostsmértor) eller om du har haft en
hjartattack, bypass-operation, perifer artirsjukdom (dalig cirkulation i benen eller fotterna pa
grund av tranga eller blockerade blodkérl) eller ndgon form av stroke (inklusive mini-stroke”
eller transitorisk ischemisk attack [TIA])

- om du har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolviarde, en historik av hjirtsjukdomar eller
stroke i familjen eller om du 4r rokare

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

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

- om du har en kronisk inflammatorisk tarmsjukdom, sdsom ulcerds kolit, Crohns sjukdom eller
andra mag-tarmsjukdomar

- om du har rubbningar i bildningen av blodceller

- om du har ndgon rubbning av levringsfunktionen i blodet

- om du har allergi, hdsnuva, astma, kronisk svullnad av nédsslemhinna, bihaleinflammation,
adenoider, Quincke’s 6dem, nisselutslag eller kronisk obstruktiv lungsjukdom, eftersom risken
ar storre att du da far tranga luftvigar (bronkospasm) med andningssvarigheter

- om du har lever- eller njurproblem

- du har en infektion — se rubriken ”Infektioner” nedan

- om du nyligen har genomgétt ndgon stor operation

- under graviditetens forsta sex manader

- om du ammar.

Aldre
Om du ér édldre 6kar risken for biverkningar, i synnerhet blodningar eller perforation (hil) i
magtarmvéiggen. Detta kan vara livshotande.

Sdr, hal (perforation) och blodningar i mage och tarmkanal

Om du tidigare haft sar i magen eller tarmen, i synnerhet om det komplicerats med hél (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 dr att risken for
blodning eller sar i magtarmkanalen isédana fall 4r 6kad, sdrskilt hos dldre patienter. Om blodning
eller sér uppstar ska behandlingen avbrytas.

Blodning, sarbildning eller hél (perforation) i magtarmviggen kan intrédffa utan féregaende tecken,
dven hos patienter som inte haft saidana problem tidigare. Dessa tillstind kan vara livshotande.
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Risken for sar, hal (perforation) och blodningar i magtarmvéaggen okar vanligen med hdgre dos
ibuprofen. Risken kan ocksé dka om vissa andra likemedel anvinds samtidigt med ibuprofen (se
avsnittet Andra likemedel och Burana).

Njurpdverkan
Ibuprofen kan paverka njurfunktionen dven hos patienter som inte haft njurproblem tidigare. Detta kan
ge svullna ben eller till och med leda till hjartsvikt eller hogt blodtryck hos kénsliga individer.

Ibuprofen kan orsaka njurskada, specicllt hos patienter som redan har njur-, hjirt- eller leverproblem
eller som anviander urindrivande likemedel (diuretika) eller ACE-hdmmare (blodtryckssénkande
lakemedel) samt hos éldre. Avbrytande av behandling med ibuprofen leder vanligtvis till aterhdmtning.

Barn och ungdomar som lider av vétskeforlust har risken for njursvikten.

Infektioner

Burana kan dolja tecken pa infektioner sdsom feber och smérta. Darfor kan Burana gora att lamplig
behandling av infektionen fordrdjs och att risken for komplikationer dédrmed 6kar. 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.

Ovriga forsiktighetsdtgdirder

Under langtidsbehandling med smértstillande likemedel i hog dos kan huvudvérk uppsta. Detta ska
inte behandlas med hoga doser av detta likemedel. Vaneméssigt anvindande av smartstillande
likemedel kan ge njurskada och risk for njursvikt.

Ibuprofen kan dolja symtom eller tecken pa infektion (feber, smérta och svullnad) och tillfalligt
forlinga blodningstiden.

Burana kan forsvara majligheten att bli gravid. Radgor med likare om du planerar att bli gravid eller
om du har svarighet att bli gravid.

Andra likemedel och Burana
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvinda
andra likemedel.

Risken for att fa biverkningar av Burana kan 6ka vid samtidig anviandning av vissa andra likemedel.

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

- antikoagulerande likemedel (dvs. blodfortunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin, heparin,
tiklopidin och klopidogrel)

- lakemedel som sdnker hogt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex. kaptopril, betablockerare t.ex.
atenolol, angiotensin-II-receptorantagonister t.ex. losartan)

- andra likemedel mot smérta och inflammation (NSAID)

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

- digoxin (anvénds for att behandla olika typer av hjirtsjukdomar)

- fenytoin (anvénds for att forebygga epileptiska kramper)

- litum (anvénds for att behandla depression och mani)

- urindrivande likemedel (diuretika) och kaliumsparande diuretika

- kolestyramin (anvénds for att behandla forhojt kolesterolvérde)

- aminoglykosider (anvdnds 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 (anvidnds for att ddimpa immunsystemet efter organtransplantation)

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

- mifepriston

- probenecid eller sulfinpyrazon (anvidnds for att behandla gikt)

- kinolonantibiotika
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- sulfonylureor (anvénds for att behandla diabetes typ 2)

- kortikosteroider (anvéands t.ex. for att behandla inflammation)

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

- oxpentifyllin (pentoxyfyllin) anvidnds for att behandla cirkulationssjukdomar som berér
blodkérlen i armar och ben)

- baklofen (muskelavslappnande likemedel)

- Ginkgo biloba.

Vissa andra likemedel kan ocksé paverka eller paverkas av behandlingen med Burana. Du bor darfor
alltid radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvinder Burana med andra likemedel.

Burana med mat, dryck och alkohol

Vissa patienter kan fé littare matsméltningsbesvér vid anvindning av det hér likemedlet. Har du
lattare magbesvir, rekommenderas det att du tar likemedlet tillsammans med mat eller mjolk for att
undvika mag-tarmbesvér. Kapseln ska tuggas ordentligt innan den svéljs, den ska inte sviljas hel.

Alkohol ska undvikas da det kan forstdrka biverkningarna av Burana, speciellt i mage, tarm eller
hjérna.

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

Ibuprofen ska inte anvéndas under de tre sista manaderna av graviditeten eftersom det kan orsaka
hjért- och njurskador pa fostret. Anvindning under senare delen av graviditeten kan orsaka dkad
blodningsbenigenhet hos bdde moder och barn samt forsvaga kraften i livmodersammandragningarna
och pé sé sitt fordrdja forlossningen. Behandling under graviditetens forsta 6 manader ska endast ske
efter ldkares ordination om det &r absolut nddviandigt. Om du behdver behandling under den hér
perioden eller medan du forsoker att bli gravid, ska du anvéinda den ligsta mojliga dosen under sa kort
tid som mojligt. Frdn och med 20:¢ graviditetsveckan kan Burana orsaka njurproblem hos ditt ofodda
barn, om du tar det under ldngre tid 4n nagra dagar, vilket kan leda till laga nivaer fostervatten
(oligohydramnios) eller till att ett blodkérl (ductus arteriosus)ibarnets hjirta blir smalare. Omdu
behover lingre behandling &n nigra dagar, kan din likare rekommendera ytterligare Gvervakning.

Ibuprofen tillhér gruppen av likemedel (NSAID), som kan forsvara mojligheten att bli gravid. Den
effekten forsvinner efter att behandlingen avslutats.

Sma méngder ibuprofen passerar 6ver i modersmjolk och amning behover vanligtvis inte avbrytas vid
korttidsbehandling. D4 lingre tids behandling ordineras ska dock tidigt avbrytande av amningen
overvagas.

Korformaga och anvindning av maskiner

Ibuprofen paverkar vanligtvis inte formagan att kora bil eller att anvdinda maskiner. Behandling med
hog dos kan dock ge biverkningar i form av trétthet, nedsatt medvetandegrad, yrsel (vanligt
rapporterad) och synrubbningar (mindre vanligt rapporterad) som kan paverka formigan att kéra bil
och anvinda maskiner hos enskilda personer. Dessa effekter forstirks av samtidigt alkoholintag.

Burana dospulver innehéller glukos, sackaros och kan inne hélla s pér av sojale citin
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin. Kan vara
skadligt for tinderna.

Likemedlet kan innehalla spar av sojalecitin (E322). Anvind inte detta likemedel om du é&r allergisk
mot jordnétter eller soja.

Ovriga inne halls imnen
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Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar ndst intill
’natriumfritt”.

3. Hur du tar Burana

Anviénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning 1 denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Den lagsta 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
forvirras (se avsnitt 2).

Patienten ska kontakta en likare om detta likemedel behdver anvéindas hos barn eller ungdomar lingre
dn 3 dagar eller om symtomen blir vérre.

Dosen ibuprofen beror pa patientens alder och kroppsvikt. Rekommenderad dos ér:
Barn:

Alder Vikt Dosering
4-8 ar 21-25 kg 2 tuggkapsel hogst 3 ginger i dygnet
812 ar 26-40 ke 2 tugekapsel hogst 4 eanger i dygnet

Vid behov kan foljande dos ges cirka 68 timmar efter den foregaende dosen. Maximal engéngsdos for
barn dr 10 mg/kg och maximal dygnsdos ar 30 mg/kg.

Kapslarna ska tuggas ordentligt innan de sviljs, de ska inte sviljas hela. Overvaka ditt barn for att
forsékra dig om att han/hon klarar av att tugga och svilja tuggkapseln. Kapslarna kan delas upp i
mindre delar for att underlitta tuggandet. Hela dosen ska dock tas pa en gdng och de rekommenderade
doserna i tabellen ska foljas.

Efter tuggandet och sviljandet av kapslarna ska ett glas vatten ges till barn under 6 ar for att forsidkra
att likemedlet nir magsidcken. Det rekommenderas att &ven dldre barn och speciellt barn som har
svérigheter att svilja, dricker vatten efter att de tagit likemedlet.

Vuxna och ungdomar éver 12 dr:
2-4 tuggkapslar 1-3 ganger per dygn. Dérefter vid behov med 4-6 timmars mellanrum. Maximal
daglig dos ska inte Gverstiga 12 tuggkapslar (1 200 mg).

Aldre

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

Nedsatt njur- eller leverfunktion
Om du har nedsatt njur- eller leverfunktion, radgér med likare mnan behandling med Burana paborjas.
Din ldkare kommer att ge dig rad.

Om du har tagit for stor méngd av Burana

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

Symtom pa dverdosering kan innefatta: illamaende, krikningar (med blod), magont eller diarré.
Ringningar idronen, huvudvérk, forvirring, ryckiga ofrivilliga ogonrorelser, yrsel, svindel och
blodning i magen eller tarmar kan ocksa forekomma. Vid hoga doser har dasighet, brostsmérta,
hjértklappning, uppjagat tillstdnd, forvirring, medvetsloshet, koma, krampanfall (frimst hos barn),
svaghet och yrsel, dimsyn och paverkan pa 6gonen, njursvikt, blod iurinen, leverskada, lagt blodtryck,
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frusenhet, andningssvarighet, bla missfargning av lippar, tunga och fingrar och dkad
blodningsbendgenhet rapporterats. Forvirrad astma hos astmatiker kan ocksé féorekomma.

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

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Biverkningar dr mest sannolika vid hdg dosering och lang behandlingstid.

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

Sluta ta ibuprofen och s 6k omedelbart liikarvird om du mérker niagot av foljande symtom:

- svart, tjarliknande avforing eller blodblandad krékning (blodning fran magtarmkanalen)

- svullnad 1 ansikte, tunga eller svalg som kan ge mycket stora svarigheter att andas (angioddem),
snabb hjértrytm, kraftigt blodtrycksfall eller livshotande chock

- plotslig allergisk reaktion med andndd, vdsande andning och akut blodtrycksfall

- rodaktiga, icke upphdjda, méaltavleliknande eller runda flickar pa balen, ofta med blasor i
mitten; hudavlossning; sarimun, hals, ndsa, 6gon och runt koénsorgan. Dessa allvarliga
hudreaktioner kan foregas av feber och forkyingsliknande symtom (exfoliativ dermatit,
erythema multiforme, Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

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

- roda, fjdllande utbredda utslag med kndlar under huden och blasor tillsammans med feber.
Symtomen upptrader vanligtvis iborjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds
pustulos).

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

Du ska sluta ta medicinen och kontakta liikare s snart som mdjligt om foljande biverkningar
uppstar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- halsbrdnna, magsmérta, matsméaltningsbesvar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):

- dimsyn eller andra 6gonproblem sasom Luskéinslighet

- overkanslighetsreaktioner sasom hudutslag, kldda, astmaattacker (ibland tillsammans med lagt
blodtryck).

Séllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvdndare):
- synforlust.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
- akut ansamling av vitska i lungorna som ger andningssvarigheter, hogt blodtryck,
vétskeansamling och viktuppgang.

Andra eventuella biverkningar ir:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler éin 1 av 10 anvindare):
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- rubbningar i magtarmkanalen sasom diarré, illaméende, krdkningar, gaser i magen,
forstoppning.

nliga (kanforekomma hos upp till I av 10 anvindare):
sar i magtarmkanalen med eller utan perforation (hal i magtarmviggen)

- inflammation itarmarna och forvéarrad inflammation 1 tjocktarm (kolit) och matsmaltningskanal
(Crohns sjukdom), komplikationer forknippade med utbuktningar pé tjocktarmen (hal i
tarmvéggen eller fistel)

- ej synlig blodning fran tarmen som kan leda till anemi (Iagt blodvérde)

- sar och inflammation i munnen

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

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):

- inflammation i magslemhinnan

- njurproblem inklusive utveckling av 6dem (vétskeansamling), inflammation injurarna och
njursvikt

- rinnande nésa

- andningssvarigheter (bronkospasm).

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):
depression, forvirring, hallucinationer

- Lupus erytematosus syndrom

- Okning av ureakvéve i blodet och andra leverenzymer, sédnkning av hemoglobin och
hematokritvarden, paverkan pa blodplittar och forlingd blodningstid, sénkt kalciumniva och
forhojd urinsyraniva i serum.

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

- obehag av hjartklappning, hjartsvikt, hjartinfarkt och hogt blodtryck

- rubbningar i blodbildningen (med symtom sdsom feber, halsont, ytliga sar i munnen,
influensaliknande symtom, kraftig trétthet, nis- och hudblodningar)

- dronsusning

- inflammation i matstrupe och bukspottkortel

- fortrangningar i tarmen

- akut inflammation i levern, gulfirgning av hud och 6gonvitor, nedsatt leverfunktion, leverskada,
leversvikt

- hjarnhinneinflammation (ej bakteriell infektion)

- skada péa njurvdvnad

- haravfall.

Burana kan péverka de vita blodkropparna sé att infektionsforsvaret forsdmras. Om du fér en infektion
med symtom sdsom feber med kraftigt forsdmrat allméntillstdnd eller feber med lokala
infektionssymtom sésom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller urineringbesvir, ska du snarast
uppsoka likare 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 nigra fall med hjirnhinneinflammation (med
symtom sasom nackstelhet, huvudvirk, illaméende, krikningar, feber och forvirring) hos patienter
med autoimmuna sjukdomar som t ex systemisk lupus erytematosus (SLE) eller kombination av
bindvavssjukdomar.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Burana ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Inne hills de klaration

- Den aktiva substansen ér ibuprofen. En tuggkapsel innehéller 100 mg ibuprofen.

- Ovriga innehallsimnen i kapseln ér: gelatin, renat vatten, flytande glukos, sackaros, fumarinsyra
(E297), sukralos (E955), citronsyra (E330), acesulfam K (E950), dinatriumedetat, naturlig
apelsinarom.

- Ovriga innehallsimnen i kapseloverdag #r: gelatin, glycerin, renat vatten, citronsyra (E330),
flytande glukos, sukralos (E955), naturlig apelsinarom, gul jarnoxid (E172), réd jarnoxid
(E172), sojalecitin (E322), renad kokosolja, isopropylalcohol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Orange, kvadratformig mjuk kapsel.

Forpackningsstorlekar: 10, 20 och 30 tuggkapslar i blister.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel indrades senast 12.12.2023
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