Pakkausseloste: Tietoa kayttdjalle

Burana 20 mg/ml oraalisuspensio
ibuprofeeni

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tamén laikkeen antamisen, silla se

sisdltda sinulle tarkeita tietoja.

Kaéyta tata ladkettd juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on maarannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd tdamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kaanny ladkéarin puoleen, jos olosi / lapsesi olo ei parane tai olosi / lapsesi olo huononee
1 pdivan jdlkeen (3—6 kuukauden ikaisilld yli 5 kg:n painoisilla imevdisilld) tai 3 paivén jalkeen
(yli 6 kuukauden ikaisilla lapsilla).

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Burana-oraalisuspensio on ja mihin sitd kdytetddn

Mitéd sinun on tiedettdvd, ennen kuin annat Burana-oraalisuspensiota
Miten Burana-oraalisuspensiota annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Burana-oraalisuspension séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mita Burana-oraalisuspensio on ja mihin sitd kadytetadn

Burana 20 mg/ml oraalisuspensio siséltda vaikuttavana aineena ibuprofeenia. Ibuprofeeni kuuluu
tulehduskipulddkkeiden ladkeryhmé&an. Burana-oraalisuspensiota kdytetddn suun kautta kuumeen ja
lievan tai kohtalaisen kivun oireenmukaiseen hoitoon kolmen kuukauden ikéisille (yli 5 kg:n
painoisille) — 12-vuotiaille lapsille.

2. Mitad sinun on tiedettdavd, ennen kuin annat Burana-oraalisuspensiota

ALA anna tita ladketti:

- jos lapsesi on allerginen ibuprofeenille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos lapsellasi on ollut astmakohtaus, nendn vuotamista, ihoreaktioita (esim. punoitusta,
nokkosihottumaa) asetyylisalisyylihapon tai muun tulehduskipulddkkeen kdytén yhteydessa

- jos lapsellasi on (tai on ollut kaksi tai useamman kertaa) mahahaava, puhkeama tai verenvuotoa

- jos lapsellasi on vaikeita munuais-, sydan- tai maksavaivoja

- jos lapsellasi on nestehukka, koska se aiheuttaa munuaisten vajaatoiminnan riskin

- jos lapsesi on raskauden viimeiselld kolmanneksella (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja
hedelmallisyys”)

- jos lapsesi on alle 3 kuukauden ikdinen

- jos lapsellasi on perinnéllinen intoleranssi joillekin sokerilajeille.

Jos jokin néistd koskee lastasi, kddnny l4édkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen tdmén
ladkkeen antamista.



Varoitukset ja varotoimet

Ibuprofeenin kaltaisilla tulehdusta lievittavilla ladkkeilld ja kipulddkkeilld saattaa olla vaikutusta
hieman kohonneeseen sydiankohtauksen tai aivohalvauksen riskiin, varsinkin suurina annoksina. Al
kéytd ladkettd suositeltua suurempia annoksia tai jatka hoitoa suositeltua pidempaén.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin annat lapsellesi Burana-

oraalisuspensiota, jos lapsellasi on

- sydanvikoja, esimerkiksi syddmen vajaatoiminta tai rintakipua (angina pectoris), tai jos lapsella
on ollut syddankohtaus, ddreisverisuonten sairaus (eli jalkojen heikko verenkierto, joka johtuu
kapeista tai tukkeutuneista valtimoista) tai mink&dnlainen aivohalvaus (mukaan lukien
ohimenevé aivoverenkiertohdirio eli TIA), tai hdnelle on tehty ohitusleikkaus.

- korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussa on ollut syddnsairauksia tai
aivohalvauksia tai jos lapsi tupakoi.

- maksa-, munuais- tai suolistovaivoja

- tietty autoimmuunisairaus (SLE-tauti eli systeeminen lupus erythematosus) tai sekamuotoinen
sidekudossairaus

- pitkdaikainen tulehduksellinen suolistosairaus, kuten haavainen koliitti tai Crohnin tauti

- astma tai keuhkojen allerginen sairaus

- vesirokko (on suositeltavaa valttdd tamén ladkkeen kayttod vesirokon aikana)

- infektio — katso tarkempia tietoja jaljempéana kohdasta ”Infektiot”.

Thoreaktiot

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme, Stevens—
Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, lddkeyliherkkyysoireyhtyma (DRESS-
oireyhtymad) ja akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), on raportoitu
ibuprofeenihoidon yhteydessa. Lopeta Burana oraalisuspensio -valmisteen kdytto ja ota valittomasti
yhteyttd 1adkariin, jos huomaat minka tahansa néistd kohdassa 4 kuvatuista vakaviin ihoreaktioihin
liittyvistd oireista.

Infektiot

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

Merkkeja allergisesta reaktiosta tdhan ladkkeeseen, mukaan lukien hengitysvaikeuksia, kasvojen ja
kaulan alueen turvotusta (angioedeema) ja rintakipua, on raportoitu ibuprofeenin kaytoén yhteydessa.
Jos huomaat minka tahansa ndistd oireista, lopeta Burana oraalisuspensio -valmisteen kaytto
valittdmasti ja ota heti yhteyttd ladkéariin tai pdivystykseen.

Muut lddkevalmisteet ja Burana-oraalisuspensio

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi kayttdd, on dskettdin kayttéanyt tai saattaa

kayttad muita 1adkkeitd, myos ladkkeitd, joita 14dkari ei ole madrdnnyt. Burana-oraalisuspensio saattaa

vaikuttaa muihin lddkevalmisteisiin ja muut lddkevalmisteet saattavat vaikuttaa siihen. Esimerkkeja

téllaisista 1ddkevalmisteista ovat

- nesteenpoistolddkkeet (lddkkeet, jotka poistavat vettd kehosta)

- antikoagulantit (verta ohentavat tai hyytymista estavat ladkkeet, kuten asetyylisalisyylihappo,
varfariini tai tiklopidiini)

- korkeaa verenpainetta alentavat laikkeet

- mifepristoni (raskaudenkeskeytykseen)

- litium tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton estajat (SSRI-laédkkeet, esim. fluoksetiini,
jota kdytetddn mielialan vaihtelujen hoitoon)

- metotreksaatti (reuman, psoriaasin ja joidenkin syopien hoitoon)

- tsidovudiini (HI'V-infektion hoitoon)

- kortikosteroidit (tulehdusladkkeet, kuten prednisoni)

- sydanglykosidit (syddnvaivojen hoitoon kaytettavat 1adkkeet, kuten digoksiini)



- siklosporiini tai takrolimuusi (immuunijarjestelmad lamaava ladke)

- kinoloniantibiootit (kdytetdan monenlaisten infektioiden hoitoon, esim. siprofloksasiini)

- mika tahansa toinen ibuprofeenivalmiste tai muu tulehduskipuladike, myos ilman resepti
saatavat valmisteet.

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

Seuraavat lisatiedot liittyvat vaikuttavaan aineeseen, ibuprofeeniin.

Burana-oraalisuspensio ruuan ja juoman kanssa
Burana-oraalisuspension kdyton aikana ei saa juoda alkoholia, koska etenkin ruoansulatuselimistén ja
keskushermoston haittavaikutukset saattavat voimistua.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laédkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdman lddkkeen kayttoa.

Ibuprofeenia ei saa kayttdd kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana, silld se voi aiheuttaa
syntymattomalle lapselle syddn- ja munuaisvaurioita. Jos ladkettd kaytetddn loppuraskauden aikana, se
voi altistaa seka didin ettd lapsen verenvuodoille ja heikentdd supistusten voimakkuutta ja ndin
viivastyttdd synnytyksen kdynnistymistd. Sinun ei pida ottaa Burana-valmistetta raskauden
ensimmadisten 6 kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman valttamaétonta ja lddkéarin ohjeistamaa. Jos
tarvitset hoitoa tdnd aikana tai kun yritét tulla raskaaksi, on kdytettdva pienintd mahdollista annosta
mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Burana-valmistetta kdytetddn usean pdivan ajan 20. raskausviikosta
alkaen, se voi aiheuttaa syntymattomaélle lapsellesi munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa
ympaérdivén lapsiveden vdhidiseen médraédn (oligohydramnion) tai vauvan syddmesséd olevan ductus
arteriosus -nimisen verisuonen kaventumiseen. Jos tarvitset hoitoa muutamaa pdivad pidempaén,
ladkaéri voi suositella lisdseurantaa.

Valmiste kuuluu ladkeryhmaan (tulehduskipulédédkkeet), joka voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Tama
vaikutus kumoutuu ladkkeen kdytdn lopettamisen jalkeen.

Vain pieni méddrd ibuprofeenia ja sen hajoamistuotteita erittyy rintamaitoon. Koska tdhdn mennessa
tiedossa ei ole haitallisia vaikutuksia lapselle, imettamistd ei yleensa tarvitse lopettaa, jos ibuprofeenia
kaytetddn lyhytaikaisesti suositeltuina annoksina.

Burana-oraalisuspensio kuuluu ladkeryhmaan (tulehduskipuldédkkeet), joka voi vaikeuttaa raskaaksi
tulemista. Tamd vaikutus kumoutuu ladkkeen kéytdn lopettamisen jélkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ibuprofeeni saattaa aiheutta uneliaisuutta ja huimausta. Ndin ollen on tdrkedd varmistua, ettd
reaktiokyky on normaali ennen kuin ajetaan autoa, kdytetddn koneita tai ryhdytddn muihin toimiin,
jotka saattavat olla vaarallisia, jos vireystila on heikentynyt.

Burana-oraalisuspensio sisiltad maltitolia (E965), natriummetyylihydroksibentsoaattia (E219),

natriumpropyylihydroksibentsoaattia (E217), propyleeniglykolia seka natriumia

- Maltitoli voi olla lievisti laksatiivinen (energiasisélt6 2,3 kcal/g). Jos ladkari on kertonut, ettd
sinulla tai lapsellasi on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkérisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista/antamista.

- Natriummetyylihydroksibentsoaatti (E219) ja natriumpropyylihydroksibentsoaatti (E217)
saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivéstyneitd).

- Tama ladke sisdltda maksimissaan 5,2 mg propyleeniglykolia per 5 ml, joka vastaa
0,832 mg/g.

- Tama ladke siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per 5 ml eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.



3. Miten Burana-oraalisuspensiota annetaan

Anna tétd 1adkettd juuri siten kuin ladkéri on médrénnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ravista pulloa hyvin ennen annoksen mittaamista. Pakkaus siséltad kaksipdisen lusikan (mitat
2,5 ml ja 5 ml), jonka avulla voidaan antaa tarkka annos. Annoksia voidaan antaa noin 6-8 tunnin
valein.

Ladkériin on otettava yhteyttd, jos titd ladkettd on annettava véhintddn 6 kuukauden ikéiselle lapselle
yli 3 paivéa tai jos oireet pahenevat.

Jos kyseessd on 3—5 kuukauden ikdinen vauva, hakeudu ladkariin, jos oireet pahenevat, mutta
viimeistddn 24 tunnin kuluttua oireiden alkamisesta, jos ne eivét havia.

Téatd 1adkettd EI saa antaa, jos lapsi painaa alle 5 kg. Lapsen tavanomainen vuorokausiannos on 20—
30 mg painokiloa kohden (mg/kg) pienempiin annoksiin jaettuna.

Lapsen iké ja paino Annos

3-6 kuukautta Yksi 2,5 ml:n annos (50 mg) 3 kertaa 24 tunnin aikana
paino yli 5 kg

6-12 kuukautta Yksi 2,5 ml:n annos (50 mg) 3 kertaa 24 tunnin aikana
(paino 8-10 kg)

1-3 vuotta Yksi 5 ml:n annos (100 mg) 3 kertaa 24 tunnin aikana
(paino 10-15 kg)

4-6 vuotta Yksi 7,5 ml:n annos (150 mg) 3 kertaa 24 tunnin aikana
(paino 1520 kg)

7-9 vuotta Yksi 10 ml:n annos (200 mg) 3 kertaa 24 tunnin aikana
(paino 20-30 kg)

10-12 vuotta Yksi 15 ml:n annos (300 mg) 3 kertaa 24 tunnin aikana
(paino 30-40 kg)

Suun kautta. Vain lyhytaikaiseen kayttoon. Oireiden lievittdmiseen on kaytettdva pieninta
tehokasta annosta lyhyimmé&n mahdollisen ajan. Jos sinulla on infektio, ota vélittomasti yhteytta
laédkariin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai pahenevat (ks. kohta 2.).

| VAROITUS: MAINITTUA ANNOSTUSTA EI SAA YLITTAA

Jos unohdat antaa Burana-oraalisuspensiota
Jos unohdat antaa lddkeannoksen, anna se heti kun muistat, ellei pian ole aika ottaa jo seuraava annos.
Ald koskaan anna kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen.

Jos annat enemmadn Burana-oraalisuspensiota kuin sinun pitdisi

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

Yliannostuksen oireita voivat olla pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi esiintyé),
paansarky, korvien soiminen, sekavuus ja epdvakaat silmien liikkeet. Suurilla annoksilla on raportoitu
seuraavia oireita: tokkuraisuutta, rintakipua, syddmentykytystd, tajunnan menetystd, kouristuksia
(1ahinna lapsilla), heikkoa oloa ja huimausta, verta virtsassa, veren pientd kaliumpitoisuutta, kylmén
tunnetta ja hengitysongelmia.

4. Mahdolliset haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Yleisin haittavaikutus on mahaérsytys, miké voi aiheuttaa ongelmia joillekin potilaille.

Jos lapsellesi ilmaantuu jokin seuraavista, lopeta laikkeen antaminen ja hakeudu valittémasti

ladkarin hoitoon:

- verta ulosteissa

- mustia, tervamaisia ulosteita

- veren tai tummien partikkelien, jotka nayttavét jauhetulta kahvilta, oksentaminen

- selittdmatdn hengityksen vinkuminen, hengenahdistus, kutina tai mustelmien ilmaantuminen,
hutera olo, sydamentykytys tai nesteen kertyminen, esim. turvonneet nilkat, ei virtsaa riittdvasti

- aseptinen meningiitti eli ei-mérkdinen aivokalvontulehdus (niskan jaykkyys, paansarky,
pahoinvointi, oksentelu, kuume ja sekavuus)

- kasvojen turpoaminen

- korvien soiminen (tinnitus)

- munuaisvaivat

- vartalon iholle ilmaantuvat punertavat, ei koholla olevat, maalitaulua muistuttavat tai
rengasmaiset l1diskt, joissa on usein keskelld rakkula; ihon kuoriutuminen; haavaumat suussa,
kurkussa, nendssd, sukuelinten alueella ja silmissd. Nditd vakavia ihoreaktioita (eksfoliatiivinen
dermatiitti, erythema multiforme, Stevens—Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi) voivat edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset oireet.

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

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

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

Jos lapsellesi ilmaantuu jokin seuraavista, lopeta ladikkeen antaminen ja kerro heti ladkarille:

- selittdméatdn mahakipu, ruoansulatusvaivat, nérdstys, pahoinvointi ja/tai oksentelu

- silmien ja/tai ihon keltaisuus

- vaikea kurkkukipu, johon liittyy korkea kuume tai selittiméatonta verenvuotoa, mustelmien
ilmaantumista ja vasymysta.

Muita epatavallisia vaikutuksia voivat olla seuraavat:

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- paansarky, huimaus, unettomuus, kiihtyneisyys, értyisyys tai vasymys
- haavat (joihin voi liittyd verenvuotoa).

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
- ilmavaivat, ripuli tai ummetus.

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

- joskus voi ilmetd yliherkkyysreaktioita, joihin voi liittyd ihottumia, astmakohtauksia, kielen
turpoamista ja hengenahdistusta

- maksavaivoja voi ilmetd ibuprofeenin kédyton yhteydessa

- Crohnin taudin tai haavaisen koliitin tai vatsavaivojen paheneminen

- ibuprofeenin kaltaisten ladkkeiden kayttoon voi liittyd hieman suurentunut sydaninfarktin tai
aivohalvauksen riski. Kaikki riskit ovat suurempia kdytettdessa suurta lddkeannosta ja pitkdan
kaytettdessa.

- korkea verenpaine.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- valon aiheuttamat ihon yliherkkyysreaktiot

- tarkkarajainen ihottuma, joka usein kutisee, kirvelee tai polttaa. Sitéd esiintyy yleensd samassa
kohdassa joka kerta, kun otat ladkettd. Thottumakohtaan voi myos kehittya rakkuloita
(toistopunoittuma).



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmdn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Burana-oraalisuspension sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiytd titd ladkettd pullossa mainitun viimeisen kéyttopdivamaéarin jalkeen. Viimeinen
kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa. Sailyta alle 25 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemaériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméttdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mita Burana-oraalisuspensio sisdltaa

- Vaikuttava aine on ibuprofeeni. 1 ml oraalisuspensiota sisdltdd 20 mg ibuprofeenia.

- Muut aineet ovat: glyseroli (E422), ksantaanikumi, maltitoli (E965), polysorbaatti 80,
sakkariininatrium (E954), sitrutunahappomonohydraatti, natriummetyylihydroksibentsoaatti
(E219), natriumpropyylihydroksibentsoaatti (E217), puhdistettu vesi ja mansikka-aromi
(siséltaa propyleeniglykolia).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Burana-oraalisuspensio on valkoinen oraalisuspensio.

Ladke on pakattu ruskeaan lasi- tai polyeteenipulloon, joka sisdltdd 50 ml, 100 ml, 150 ml tai 200 ml
ja on varustettu lapsiturvallisella korkilla. Pakkaus sisdltdd kaksipdisen lusikan, jonka toinen pdd on
2,5 ml ja toinen 5 ml. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.10.2024


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvindaren

Burana 20 mg/ml oral suspension
ibuprofen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ge detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvénd alltid detta 1akemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

- Om ditt barn far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du/ditt barn inte mar béttre eller om du/ditt barn mar samre efter
1 dag (spddbarn 3—-6 manader som véger 6ver 5 kg) eller 3 dagar (barn 6ver 6 manader).

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Burana oral suspension dr och vad det anvéands for
Vad du behéver veta, innan du ger Burana oral suspension
Hur du ger Burana oral suspension

Eventuella biverkningar

Hur Burana oral suspension ska férvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

euhkwn =

1. Vad Burana oral suspension dr och vad det anvdnds for

Burana 20 mg/ml oral suspension innehaller ibuprofen som aktiv substans. Ibuprofen tillhér en grupp
lédkemedel som kallas antiinflammatoriska virkmediciner. Burana oral suspension tas via munnen for
symptomatisk behandling av feber och mild till medelsvar vérk hos barn fran dldern tre manader (6ver
5 kg kroppsvikt) till 12 ar.

2. Vad du behéver veta, innan du ger Burana oral suspension

Ge INTE detta lakemedel:

- om ditt barn &r allergiskt mot ibuprofen eller ndgot annat innehdllsamne i detta 1dkemedel
(anges i avsnitt 6)

- om ditt barn har haft en astmaattack, rinnande nasa, hudreaktioner (t.ex. rodnad, nasselfeber) i
samband med anvandning av acetylsalicylsyra eller andra antiinflammatoriska varkmediciner

- om ditt barn har (eller tva eller flere ganger har haft) magsar, perforering eller blodningar

- om ditt barn har allvarliga njur-, hjért eller eller leverproblem

- om ditt barn lider av vétskebrist eftersom det orsakar risk for njursvikt

- om ditt barn &r i sista tredjedelen av graviditeten (se avsnitt ”Graviditet, amning och fertilitet”)

- om ditt barn dr under 3 manader

- om ditt barn har en &rftlig intolerans for vissa sockerarter.

Om nagot av dessa géller ditt barn, rddfraga en ldkare eller apotekspersonalen innan du ger detta
lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Antiinflammatoriska/smaértstillande 1dkemedel som ibuprofen kan férknippas med en liten 6kad risk
for hjértattack eller stroke, sérskild vid anvindning av héga doser. Overskrid inte den
rekommenderade dosen eller behandlingstiden.



Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du ger ditt barn Burana oral suspension om ditt barn:

- har hjartproblem inklusive hjartsvikt, karlkramp (bréstsmaértor) eller om ditt barn har haft en
hjartattack, bypass-operation, perifer artarsjukdom (dalig cirkulation i benen eller fotterna pa
grund av trdnga eller blockerade blodkarl) eller ndgon form av stroke (inklusive “mini-stroke”
eller transitorisk ischemisk attack [TIA])

- har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvérde, en historik av hjéartsjukdomar eller stroke i
familjen eller om barnet &r rokare

- har lever-, njur- eller tarmproblem

- har en viss autoimmun sjukdom (SLE m.a.o. systemisk lupus erythematosus) eller blandad
bindvévssjukdom

- har en langvarig inflammatorisk tarmsjukdom, sa som ulceros kolit eller Crohns sjukdom

- har astma eller allergisk lungsjukdom

- har vattkoppor (det rekommenderas att undvika anvidndning av detta 1akemedel under
vattkoppor)

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

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner inklusive exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens—Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys, ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS) samt akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med
behandling med ibuprofen. Sluta ge Burana oral suspension och sk omedelbart ldkarvard om ditt
barn upplever nagra av de symtom som &r relaterade till de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i
avsnitt 4.

Infektioner

Burana kan dolja tecken pa infektioner sasom feber och smarta. Déarfor kan Burana gora att lamplig
behandling av infektionen férdr6js och att risken for komplikationer darmed ¢kar. Detta har iakttagits
vid lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfektioner i samband med
vattkoppor. Om du ger detta lakemedel medan ditt barn har en infektion och symtomen pa infektionen
kvarstar eller forvirras, ska du kontakta likare omedelbart.

Tecken pa en allergisk reaktion mot detta 1akemedel, inklusive andningssvarigheter, svullnad av
ansikte och hals (angio6dem) och brostsmarta har rapporterats med ibuprofen. Sluta omedelbart att ge
Burana oral suspension och kontakta omedelbart din ldkare eller akutmottagningen om ditt barn
upplever nagra av dessa tecken.

Andra ldkemedel och Burana oral suspension

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om ditt barn anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas

anvanda andra lakemedel, dven receptfria sadana. Burana oral suspension kan paverka eller paverkas

av vissa andra ldkemedel. Till exempel:

- diuretiska liakemedel (lidkemedel som driver ut vitska ur kroppen)

- antikoagulerande lakemedel (d.v.s. blodfértunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin,
tiklopidin)

- likemedel som sdanker hogt blodtryck

- mifepriston (lakemedel som framkallar abort)

- litium eller selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI-ldkemedel t.ex. fluoxetin, som
anvénds for att behandla humérvéxlingssjukdomar)

- metotrexat (for behandling av reumatism, psoriasis och vissa cancerformer)

- zidovudin (likemedel for behandling av HIV-infektion)

- kortikosteroider (inflammationsldkemedel sa som prednison)

- hjartglykosider (for behandling av hjartproblem, sd som digoxin)

- ciklosporin och takrolimus (likemedel som ddmpar immunsystemet)

- kinolonantibiotika (anvinds for behandling av méanga sorters infektioner t.ex. ciprofloxacin)

- vad som helst f6r andra ibuprofenpreparat eller antiinflammatoriska varkmediciner, ocksa
receptfria sddana.



Vissa andra lakemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandlingen med Burana oral suspension.
Du bor darfor alltid radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvédnder Burana oral suspension
med andra ldkemedel.

Foljande tilldggsinformation &r férknippade med den aktiva substansen, ibuprofen.

Burana oral suspension med mat och dryck
Man bér inte dricka alkohol under anvandningen med Burana oral suspension, eftersom i synnerhet
biverkningarna pa matsmaltningssystemet och centrala nervsystemet kan forstarkas.

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

Gravida kvinnor ska inte anvdnda ibuprofen under de tre sista manaderna av graviditeten eftersom det
kan orsaka hjért- och njurskador pa fostret. Anvandning under graviditetens slut kan orsaka 6kad
blédningsbendgenhet hos bade moder och barn samt forsvaga kraften i livmodersammandragningarna
och pa sa sétt férdréja forlossningen. Behandling under graviditetens forsta 6 méanader ska endast ske
efter ldkares ordination om det ar absolut nddvandigt. Om du behdver behandling under den hér
perioden eller medan du forsoker att bli gravid, ska du anvédnda den lagsta mojliga dosen under sa kort
tid som mojligt. Fran och med 20:e graviditetsveckan kan Burana orsaka njurproblem hos ditt ofédda
barn, om du tar det under ldngre tid &n nagra dagar, vilket kan leda till 1dga nivéer fostervatten
(oligohydramnios) eller till att ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjdrta blir smalare. Om du
behover langre behandling dn nagra dagar, kan din ldkare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Ibuprofen tillhor gruppen NSAID, som kan forsvara majligheten att bli gravid. Den effekten
forsvinner efter att behandlingen avslutats.

Endast en liten mangd ibuprofen och dess nedbrytningsprodukter utséndras i modersmjolken.
Eftersom man hittills inte kdnner till ndgra skadliga effekter pa barnet behover man vanligen inte sluta
amma om ibuprofenet anvinds under en kort tid och pa rekommenderade doser.

Burana oral suspension hor till en grupp av ldkemedel (antiinflammatoriska varkmediciner), som kan
forsvara mojligheten att bli gravid. Paverkan &r reversibel, d.v.s. upphor ndr man slutar anvianda dessa
typer av ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ibuprofen kan orsaka somnighet och svindel. Darmed &r det viktigt att forsakra sig om att
reaktionsférmdgan &r normal innan man kor bil och anvdnder maskiner eller gér ndgot annat som kan
vara farligt om vakenhetstillstandet ar forsvagat.

Burana oral suspension innehaller maltitol (E965), natriummetylhydroxibensoat (E219),

natriumpropylhydroxibensoat (E217), propylenglykol och natrium

- Maltitol kan vara lindrigt laxerande (energiinnehall 2,3 kcal/g). Om du eller ditt barn inte tal
vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan du tar/ger denna medicin.

- Natriummetylhydroxibensoat (E219) och natriumpropylhydroxibensoat (E217) kan ge
allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

- Detta lakemedel innehaller hogst 5,2 mg propylenglykol per 5 ml motsvarande 0,832 mg/g.

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

3. Hur du ger Burana oral suspension

Ge alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osédker.



Skaka flaskan noga innan du méter upp dosen. Forpackningen innehaller en dubbelsked med
matten 2,5 ml och 5 ml, med hjalp av vilka man kan ge en noggrann dos.

Doserna kan ges med ca 6—8 timmars mellanrum.

Nar det géller barn som dr minst 6 manader, ska man kontakta en ldkare om detta 1akemedel behover
anvandas ldngre &n 3 dagar eller om symtomen blir vérre.

Nar det géller spadbarn som &r 3 till 5 manader gamla ska man soka ldkarvard om symtomen blir vérre
eller senast efter 24 timmar om de inte forsvinner.

Det hiar lakemedlet far INTE ges om barnet vager under 5 kg. Barnets normala dygnsdos ar 20-30 mg
per kg kroppsvikt (mg/kg) uppdelat pa mindre doser.

Barnets alder och vikt Dos

3—-6 manader En 2,5 ml dos (50 mg) 3 ganger under 24 timmar
vikt 6ver 5 kg

6—12 manader En 2,5 ml dos (50 mg) 3 génger under 24 timmar
(vikt 8-10 kg)

1-3 ar En 5 ml dos (100 mg) 3 ganger under 24 timmar
(vikt 10-15 kg)

4-6 ar En 7,5 ml dos (150 mg) 3 ganger under 24 timmar
(vikt 15-20 kg)

7-9 ar En 10 ml dos (200 mg) 3 ganger under 24 timmar
(vikt 20-30 kg)

10-12 ar En 15 ml dos (300 mg) 3 ganger under 24 timmar
(vikt 3040 kg)

Oral anvindning. Endast for korttidsbruk. Den ldgsta effektiva dosen ska anvandas under kortast
mojliga tid for att lindra symtomen. Kontakta ldkare omedelbart om du har en infektion och
symtomen (sdsom feber och smarta) kvarstér eller forvarras (se avsnitt 2).

| VARNING: ANGIVEN DOSERING FAR INTE OVERSKRIDAS

Om du har glomt att ge Burana oral suspension
Om du glommer att ge en dos, ge den genast ndr du mérker det om det inte snart dr dags for nasta dos.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har gett for stor mangd av Burana oral suspension

Om du fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedémning av risken
samt radgivning.

Symtom pa 6verdosering kan innefatta illamdende, magont, krakningar (med blod), huvudvark,
ringningar i 6ronen, forvirring och ryckiga ofrivilliga 6gonrorelser. Vid hoga doser har dasighet,
brostsmarta, hjartklappning, medvetsléshet, krampanfall (framst hos barn), svaghet och yrsel, blod i
urinen, 1dg kaliumbhalt i blodet, frusenhet och andningssvarighet rapporterats.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lidkemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behéver inte fa
dem. Den vanligaste biverkningen ér irriterad mage, vilket kan orsaka problem for vissa patienter.

Om ditt barn far nagon av foljande biverkningar, sluta ge medicinen och sok dig omedelbart till
en likare:

- blod i avforingen

- svarta, tjaraktiga avforingar

- krakningar med blod eller moérka partiklar som pdminner om malen kaffe



oforklarlig pipande andning, andnod, klada eller uppkomst av blamérken, svaghetskénsla,
hjartklappning eller ansamling av vétska t.ex. svullna vrister, for knapp urinutsondring
aseptisk meningit (nackstelhet, huvudvark, illamaende, krakningar, feber och férvirring)
svullnad av ansiktet

oronringningar (tinnitus)

njurbesvar

rodaktiga, icke uppho6jda, maltavleliknande eller runda fldackar pa bélen, ofta med blasor i
mitten; hudavlossning; sér i mun, hals, ndsa, 6gon och runt kénsorgan. Dessa allvarliga
hudreaktioner kan foregds av feber och forkylningsliknande symtom (exfoliativ dermatit,
erythema multiforme, Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

utbredda hudutslag, hég kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom)
roda, fjallande utbredda utslag med knélar under huden och blasor tillsammans med feber.
Symtomen upptrdder vanligtvis i borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds
pustulos).

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

Om ditt barn far nagot av foljande symptom, sluta ge likemedlet och informera likare
omedelbart:

oforklarlig magont, matsmaltningsbesvar, halsbranna, illamaende och/eller krakningar
ogongulhet och/eller gulhet av huden

kraftig halsont férknippad med hog feber eller oférklarlig blodning, uppkomst av bldmérken
och trétthet.

Ovriga ovanliga biverkningar kan vara foljande:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

huvudvérk, svindel, sémnldshet, upprérdhet, irritation eller trtthet
sar (som kan vara forknippade med blddning).

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):

luftbesvir, diarré eller forstoppning.

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare):

ibland férekommer &verkanslighetsreaktioner som kan vara férknippade med hudutslag,
astmaattacker, svullnad av tungan och andnéd

leverproblem kan férekomma under anvandningen av ibuprofen

forsamring av Crohns sjukdom eller ulceros kolit eller magbesvér

anvdndningen ldkemedel av typen ibuprofen, kan vara forknippad med en svagt forhojd risk for
hjartinfarkt eller slaganfall. Alla risker ar storre vid stora lakemedelsdoser och langa
behandlingstider.

hogt blodtryck.

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvdndare):

ljuskénslighetsreaktioner pa huden
ett klart avgransat hudutslag som ofta kliar, svider eller branner. Det upptrader vanligtvis pa
samma stélle varje gang du tar lakemedlet. Det kan utvecklas till blasor (fixt ldkemedelsutslag).

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi
Sédkerhets- och utvecklingscentret f6r likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret


http://www.fimea.fi
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5. Hur Burana oral suspension ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa flaskan. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad. Forvaras vid hogst 25 °C.

Léikemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackninges innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ibuprofen. 1 ml oral suspension innehaller 20 mg ibuprofen.

- Ovriga innehallsimnen &r: glycerol (E422), xantangummi, maltitol (E965), polysorbat 80,
sackarinnatrium (E954), citronsyramonohydrat, natriummetylhydroxibensoat (E219),
natriumpropylhydroxibensoat (E217), renat vatten och jordgubbsarom (innehaller

propylenglykol).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Burana oral suspensionen &r en vit oral suspension.

Lédkemedlet &r forpackat i en brun glas eller polyetenflaska som innehdller 50 ml, 100 ml, 150 ml eller
200 ml, forsedd med en barnsdker kork. Férpackningen innehéller en dubbelsked, med matten 2,5 ml i
ena dndan och 5 ml i den andra.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvédgen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvagen 1

FI1-02200 Esbo

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 28.10.2024
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