Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Burana 20 mg/ml oraalisuspensio
ibuprofeeni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen Kkuin aloitat timin ldikkeen antamisen, silléi se
sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.
Kéyta tita ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on madrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.
- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.
- Kéénny ladkérin puoleen, jos olosi/ lapsesi olo ei parane tai olosi/ lapsesi olo huononee
yhden péivin (3—6 kuukauden ikéisilld yli 5 kgn painoisilla imeviisilld) tai kolmen paivan (yli
6 kuukauden ikiisilld lapsilla) jilkeen.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Burana-oraalisuspensio on ja mihin sitd kidytetdén

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Burana-oraalisuspension siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR e

1. Miti Burana-oraalisuspensio on ja mihin sitd kiyte tiin

Burana 20 mg/ml oraalisuspensio sisiltdd vaikuttavana aineena ibuprofeenia. Ibuprofeeni kuuluu
tulehduskipulddkkeiden lidkeryhméin. Burana-oraalisuspensiota kdytetdin suun kautta kuumeen ja
lievin tai kohtalaisen kivun oireenmukaiseen hoitoon kolmen kuukauden ikdisille (yli 5 kg:n painoisille) —
12-vuotiaille lapsille.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin annat Burana-oraalisuspensiota

ALA anna titi lisketti:

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

- jos lapsellasi on ollut astmakohtaus, nenin vuotamista, ihoreaktioita (esim. punoitusta,
nokkosihottumaa) asetyylisalisyylihapon tai muun tulehduskipulddkkeen kiyton yhteydesséa

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

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

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

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

- jos lapsesi on alle 3 kuukauden ikdinen

- jos lapsellasi on perinnéllinen intoleranssi joillekin sokerilajeille.

Jos jokin ndistd koskee lastasi, kddnny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen timén
ladkkeen antamista.



Varoitukset ja varotoimet

Ibuprofeenin kaltaisilla tulehdusta lievittavilld ladkkeilld ja kipulddkkeilld saattaa olla vaikutusta hieman
kohonneeseen sydinkohtauksen tai aivohalvauksen riskiin, varsinkin suurina annoksina. Ali kiyti
ladkettd suositeltua suurempia annoksia tai jatka hoitoa suositeltua pidempaan.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin annat lapsellesi Burana-

oraalisuspensiota, jos lapsellasi on

- sydinvikoja, esimerkiksi syddmen vajaatoiminta tai rintakipua (angina pectoris), tai jos lapsella on
ollut sydénkohtaus, ddreisverisuonten sairaus (eli jalkojen heikko verenkierto, joka johtuu kapeista
tai tukkeutuneista valtimoista) tai minkd4nlainen aivohalvaus (mukaan lukien ohimeneva
aivoverenkiertohdirio eli TIA), tai hdnelle on tehty ohitusleikkaus.

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

- maksa-, munuais- tai suolistovaivoja

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

- pitkdaikainen tulehduksellinen suolistosairaus, kuten haavainen koliitti tai Crohnin tauti

- astma tai keuhkojen allerginen sairaus

- vesirokko (on suositeltavaa vilttad timdn ladkkeen kéayttod vesirokon aikana)

- infektio — katso tarkempia tietoja jaljempani kohdasta Infektiot”.

Thoreaktiot

Vakavista ihoreaktioista on raportoitu Burana-oraalisuspensio-hoidon yhteydessé. Lopeta Burana-
oraalisuspensio- valmisteen ottaminen ja hakeudu valittomasti ladkéarin hoitoon, jos sinulle tulee ihottuma,
limakalvovaurioita, rakkuloita tai muita allergiaoireita, koska ndmai voivat olla hyvin vakavan ihoreaktion
ensimmadisid oireita. Ks. kohta 4.

Infektiot

Burana voi peittdd infektion merkkejd, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mahdollista, etti
Burana voi viivistyttidd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin komplikaatioiden riski
kasvaa. Néin on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja vesirokkoon liittyvien
bakteeriperiisten ihoinfektioiden yhteydessa. Jos kiytit titd ladkettd silloin, kun sinulla on infektio, ja
jos infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota vélittomésti yhteyttd laakariin.

Muut lidike valmisteet ja Burana-oraalisuspensio

Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi kdyttdd, on dskettdin kdyttdnyt tai saattaa

kayttad muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita [ddkari ei ole mddrdannyt. Burana-oraalisuspensio saattaa

vaikuttaa muihin lddkevalmisteisiin ja muut lidkevalmisteet saattavat vaikuttaa sithen. Esimerkkeja

tillaisista ladkevalmisteista ovat

- nesteenpoistolaikkeet (lidkkeet, jotka poistavat vettd kehosta)

- antikoagulantit (verta ohentavat tai hyytymista estivit lidkkeet, kuten asetyylisalisyylihappo,
varfariini tai tiklopidiini)

- korkeaa verenpainetta alentavat ladkkeet

- mifepristoni (raskaudenkeskeytykseen)

- litium tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton estijit (SSRI-ladkkeet, esim. fluoksetiini, jota
kédytetddn mielialan vaihtelujen hoitoon)

- metotreksaatti (reuman, psoriaasin ja joidenkin sydpien hoitoon)

- tsidovudiini (HIV-infektion hoitoon)

- kortikosteroidit (tulehdusliddkkeet, kuten prednisoni)

- sydinglykosidit (syddnvaivojen hoitoon kdytettavét ladkkeet, kuten digoksiini)

- siklosporiini tai takrolimuusi (immuunijirjestelmid lamaava laéke)

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



- mikéd tahansa toinen ibuprofeenivalmiste tai muu tule hduskipuliiike, myos iman reseptid
saatavat valmisteet.

Myo6s muut lidkevalmisteet saattavat vaikuttaa ibuprofeenihoitoon tai hoito saattaa vaikuttaa muihin
ladkevalmisteisiin. Keskustele aina ld4kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytét
samanaikaisesti Burana-valmistetta ja muita ladkkeita.

Seuraavat lisidtiedot littyvét vaikuttavaan aineeseen, ibuprofeeniin.

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

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdméin ladkkeen kayttoa.

Ibuprofeenia ei saa kdyttdd kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana, silld se voi aiheuttaa
syntymdttomélle lapselle sydédn- ja munuaisvaurioita. Jos lddkettd kdytetdan loppuraskauden aikana, se
voi altistaa seké &idin ettd lapsen verenvuodoille ja heikentéd supistusten voimakkuutta ja ndin
viivastyttdd synnytyksen kaynnistymistd. Sinun ei pidd ottaa Burana-valmistetta raskauden
ensimmaéisten 6 kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman vélttdméatonta ja ladkérin ohjeistamaa. Jos
tarvitset hoitoa tdné aikana tai kun yritét tulla raskaaksi, on kdytettivé pienintd mahdollista annosta
mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Burana-valmistetta kiytetdén usean pédivin ajan 20. raskausviikosta
alkaen, se voi aiheuttaa syntymattomalle lapsellesi munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa
ympardivin lapsiveden vahdiseen midrdédn (oligohydramnion) tai vauvan syddmessé olevan ductus
arteriosus -nimisen verisuonen kaventumiseen. Jos tarvitset hoitoa muutamaa pdivad pidempéén,
ladkari voi suositella lisiseurantaa.

Valmiste kuuluu ladkeryhméin (tulehduskipuldikkeet), joka voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. TAma
vaikutus kumoutuu lddkkeen kayton lopettamisen jilkeen.

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

Burana-oraalisuspensio kuuluu ladkeryhméaén (tulehduskipuldédkkeet), joka voi vaikeuttaa raskaaksi
tulemista. Taméa vaikutus kumoutuu lidkkeen kayton lopettamisen jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ibuprofeeni saattaa aiheutta uneliaisuutta ja huimausta. Néin ollen on tarkedd varmistua, ettd
reaktiokyky on normaali ennen kuin ajetaan autoa, kdytetéén koneita tai ryhdytdédn muihin toimiin, jotka
saattavat olla vaarallisia, jos vireystila on heikentynyt.

Burana-oraalisus pensio sisiltisi maltitolia (E965), natriumme tyylihydroksibe nts oaattia
(E219), natriumpropyylihydroksibents oaattia (E217), propyleeniglykolia seki natriumia
- Maltitoli voi olla lievasti laksatiivinen (energiasisilto 2,3 kcal/g). Jos lddkéri on kertonut, ettd
sinulla tai lapsellasi on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista/antamista.
- Natriumme tyylihydroksibents oaatti (E219) ja natriumpropyylihydroksibents oaatti
(E217) saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivistyneitd).
- Tama lddke sisdltid maksimissaan 5,2 mg propyleeniglykolia per 5 ml, joka vastaa
0,832 mg/g.



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

3. Miten Burana-oraalisus pensiota annetaan

Anna tétd ladketta juuri siten kuin [Adkari on mddrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ravista pulloa hyvin ennen annoksen mittaamista. Pakkaus sisdltdd kaksipdisen lusikan (mitat

2,5 mlja 5 ml), jonka avulla voidaan antaa tarkka annos. Annoksia voidaan antaa noin 6—8 tunnin
vélein.

Ladkariin on otettava yhteytté, jos tdtd ladkettd on annettava vahintddn 6 kuukauden ikdiselle lapselle yli
3 pdivai tai jos oireet pahenevat.

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

Tati ladkettd 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 mln annos (50 mg) 3 kertaa 24 tunnin aikana
paino yli 5 kg

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

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

4—-6 vuotta Yksi 7,5 mln annos (150 mg) 3 kertaa 24 tunnin aikana
(paino 15-20 kg)

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

1012 vuotta Yksi 15 mln annos (300 mg) 3 kertaa 24 tunnin aikana
(paino 3040 kg)

Suun kautta. Vain lyhytaikaiseen kéyttoon. Oireiden lievittdmiseen on kédytettédvé pienintd tehokasta
annosta lyhyimmén mahdollisen ajan. Jos sinulla on infektio, ota vilittomasti yhteyttd lddkariin, 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 ladkeannoksen, anna se heti kun muistat, ellei pian ole aika ottaa jo seuraava annos.
Ali koskaan anna kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen.

Jos annat enemmin Burana-oraalisuspensiota kuin sinun pitiisi

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

Mahdollisia oireita ovat pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi esiintyd), paansarky,
korvien soiminen, sekavuus ja epidvakaat silmien likkeet. Suurilla annoksilla on raportoitu seuraavia
oireita: uneliaisuutta, rintakipua, syddmentykytystd, tajunnan menetysta, kouristuksia (l&hinni lapsilla),
heikkoa oloa ja huimausta, verta virtsassa, kylmén tunnetta ja hengitysongelmia.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Yleisin haittavaikutus on mahadrsytys, mikd voi aiheuttaa ongelmia joillekin potilaille.

Jos lapsellesi ilmaantuu jokin seuraavista, lopeta liikkeen antaminen ja hakeudu
vilittomas ti Lidikirin hoitoon:
- verta ulosteissa
- mustia, tervamaisia ulosteita
- veren tai tummien partikkelien, jotka ndyttdvét jauhetulta kahvilta, oksentaminen
- selittiméton hengityksen vinkuminen, hengenahdistus, thottuma (joka voi olla vaikeaa ja iho voi
rakkuloida tai hilseilli), kutina tai mustelmien ilmaantuminen, hutera olo, syddmentykytys tai
nesteen kertyminen, esim. turvonneet nilkat, ei virtsaa riittdvésti
- aseptinen meningiitti eli ei-mérkdinen aivokalvontulehdus (niskan jaykkyys, padnsérky,
pahoinvointi, oksentelu, kuume ja sekavuus)
- kasvojen turpoaminen
- korvien soiminen (tinnitus)
- munuaisvaivat.

Jos lapsellesi ilmaantuu jokin seuraavista, lopeta lifiikkeen antaminen ja kerro heti Lidikiirille:
- Jos lapsesi iho alkaa punoittaa tai hinelle kehittyy vaihteleva ihoreaktio tai hinen ihonsa alkaa
rakkuloida tai hilseilld, mikd on hyvin harvinaista.
- selittimiton mahakipu, ruoansulatusvaivat, ndrdstys, pahoinvointi ja/tai oksentelu
- silmien ja/tai thon keltaisuus
- vaikea kurkkukipu, johon liittyy korkea kuume tai selittimétonté verenvuotoa, mustelmien
ilmaantumista ja visymysta.

Muita epiitavallisia vaikutuksia voivat olla seuraavat:
Melko harvinaiset (esiintyvét alle 1 kiyttdjalld 100:sta):

- pddnsirky, huimaus, unettomuus, kithtyneisyys, drtyisyys tai visymys
- haavat (joihin voi littyd verenvuotoa).

Harvinaiset (esiintyvit alle 1 kivyttdjalla 1 000:sta):
- ilmavaivat, ripuli tai ummetus.

Hyvin harvinaiset (esiintyvét alle 1 kavttdjalla 10 000:sta):

- Joskus voi imeté yliherkkyysreaktioita, joihin voi liittyd ihottumia, astmakohtauksia, kiclen
turpoamista ja hengenahdistusta

- Maksavaivoja voi ilmeté ibuprofeenin kdyton yhteydessé

- Crohnin taudin tai haavaisen koliitin tai vatsavaivojen paheneminen

- Ibuprofeenin kaltaisten lidkkeiden kéyttoon voi littyd hieman suurentunut sydaninfarktin tai
aivohalvauksen riski. Kaikki riskit ovat suurempia kéytettdessd suurta lidkeannosta ja pitkdén
kéytettdessa.

- korkea verenpaine.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

- Vakavaa ihoreaktiota, jota kutsutaan DRESS-oireyhtyméksi, voi esiintyd. DRESS-oireyhtymén
oireita ovat: thottuma, kuume, imusolmukkeiden turvotus ja lisddntynyt eosinofiilien maéri
veressd (erds valkosolutyyppi).

- Punoittava, hilseileva laajalle levinnyt ihottuma, johon liittyy ihonalaisia paukamia ja rakkuloita,
padasiassa thopoimuissa, vartalossa ja yldraajoissa, sekd kuume hoidon alussa (akuutti




yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi). Lopeta Burana-oraalisuspensio-valmisteen kaytto, jos
saat tillaisia oireita, ja hakeudu heti hoitoon. Ks. myds kohta 2.
- Valon aiheuttamat ihon yliherkkyysreaktiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laskkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Burana-oraalisus pension séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titid [idkettd pullossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad. Sailytd alle 25 °C.

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

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Burana-oraalisuspensio sisaltaa

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

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

Liikevalmisteen 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 paé on 2,5 ml
ja toinen 5 ml Kaikkia pakkauskokoja ei valttimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo


http://www.fimea.fi/

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.10.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Burana 20 mg/ml oral suspension
ibuprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ge detta liikemedel. Den innehiller
information som ar viktig for dig.
Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
din likare eller apotekspersonal.
- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.
- Om ditt barn far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.
- Du maste tala med lakare om du/ditt barn inte mar béttre eller om du/ditt barn mar sémre efter
1 dag (spiddbarn 3—6 ménader som véger dver 5 kg) eller 3 dagar (barn 6ver 6 ménader).

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Burana oral suspension dr och vad det anviands for
Vad du behover veta, innan du ger Burana oral suspension
Hur du ger Burana oral suspension

Eventuella biverkningar

Hur Burana oral suspension ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

NP L=

1. Vad Burana oral suspension ir och vad det anvinds for

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

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

Ge INTE detta liikemedel:

- om ditt barn &r allergiskt mot ibuprofen eller ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om ditt barn har haft en astmaattack, rinnande nédsa, hudreaktioner (t.ex. rodnad, ndsselfeber) i
samband med anvindning av acetylsalicylsyra eller andra antiinflammatoriska viarkmediciner

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

- om ditt barn har allvarliga njur-, hjirt 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 ménader

- om ditt barn har en érftlig intolerans for vissa sockerarter.

Om négot av dessa giller dig, radfraga en likare eller apotekspersonalen innan du anvénder detta
lakemedel.



Varningar och forsiktighet

Antiinflammatoriska/smértstillande likemedel som ibuprofen kan férknippas med en liten dkad risk for
hjirtattack eller stroke, sérskild vid anviindning av hoga doser. Overskrid inte den rekommenderade
dosen eller behandlingstiden.

Du bor diskutera med ldkare eller apotekspersonal innan du ger ditt barn Burana oral suspension om
ditt barn:

- har hjirtproblem inklusive hjartsvikt, kirlkramp (brostsmértor) eller om ditt barn har haft en
hjértattack, bypass-operation, perifer artirsjukdom (dalig cirkulation i benen eller fotterna pé
grund av tranga eller blockerade blodkarl) eller nagon form av stroke (inklusive “mini-stroke”
eller transitorisk ischemisk attack [TIA])

- har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvirde, en historik av hjirtsjukdomar eller stroke i
familjen eller om barnet dr 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, s& som ulcer6s kolit eller Crohns sjukdom

- har astma eller allergisk lungsjukdom

- har vattkoppor (det rekommenderas att undvika anvindning av detta likemedel under
vattkoppor)

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

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner har rapporterats i samband med behandling med Burana oral suspension. Du
ska omedelbart sluta ta Burana oral suspension och sdka likarhjilp om du utvecklar ndgra som helst

hudutslag, sar pa slemhinnor, blasor eller andra tecken pa allergi, dd detta kan vara de forsta tecknen
pa en mycket allvarlig hudreaktion. Se avsnitt 4.

Infektioner

Burana kan dolja tecken pé infektioner sasom feber och smérta. Darfor kan Burana gora att limplig
behandling av infektionen fordrdjs och att risken for komplikationer ddrmed 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 pé infektionen kvarstar eller
forvarras, ska du kontakta likare omedelbart.

Andra likemedel och Burana oral suspension
Tala om for likare eller apotekspersonal om ditt barn anvénder, nyligen har anvint eller kan tdnkas
anvéinda andra likemedel, 4ven receptfria sddana. Burana oral suspension kan paverka eller paverkas
av vissa andra likemedel. Till exempel:
- diuretiska likemedel (likemedel som driver ut vitska ur kroppen)
- antikoagulerande likemedel (d.v.s. blodfértunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin,
tiklopidin)
- likemedel som sinker hogt blodtryck
- mifepriston (likemedel som framkallar abort)
- litium eller selektiva serotoninite rupptagshimmare (SSRI-likemedel 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 (inflammationslikemedel s som prednison)
- hjartglykosider (for behandling av hjirtproblem, s& som digoxin)
- ciklosporin och takrolimus (likemedel som dimpar immunsystemet)
- kinolonantibiotika (anvdnds for behandling av manga sorters infektioner t.ex. ciprofloxacin)



- vad som helst for andra ibuprofe npre parat eller antiinflammatoriska virkmediciner
ocksa receptfria sddana.

Vissa andra likemedel kan ocksa péaverka eller paverkas av behandlingen med Burana oral suspension.
Du bor dérfor alltid radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvinder Burana oral suspension
med andra likemedel.

Foljande tilliggsinformation &dr forknippade med den aktiva substansen, ibuprofen.

Burana oral suspension med mat och dryck
Man bor inte dricka alkohol under anvéndningen med Burana oral suspension, eftersom i synnerhet
biverkningarna pad matsméltningssystemet och centrala nervsystemet kan forstirkas.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Gravida kvinnor ska inte anvénda ibuprofen under de tre sista ménaderna av graviditeten eftersom det
kan orsaka hjért- och njurskador pé fostret. Anvéndning under graviditetens shut kan orsaka 6kad
blodningsbenégenhet hos bdde moder och barn samt forsvaga kraften i livmodersammandragningarna
och pé sa sétt fordroja forlossningen. Behandling under graviditetens forsta 6 ménader ska endast ske
efter lakares ordination om det dr absolut nédvandigt. Om du behdver behandling under den hér
perioden eller medan du forsoker att bli gravid, ska du anvinda den IAgsta mojliga dosen under sé kort
tid som mojligt. Fran och med 20:¢ graviditetsveckan kan Burana orsaka njurproblem hos ditt ofédda
barn, om du tar det under lingre tid &n nigra dagar, vilket kan leda till laga nivder fostervatten
(oligohydramnios) eller till att ett blodkédrl (ductus arteriosus) i barnets hjirta blir smalare. Om du
behover lingre behandling 4n négra dagar, kan din likare rekommendera ytterligare 6vervakning.

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

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

Burana oralsuspension hor till en grupp av likemedel (antinflammatoriska virkmediciner), som kan
forsvara mojligheten att bli gravid. Paverkan &r reversibel, d.v.s. upphér ndr man slutar anvinda dessa
typer av likemedel.

Korforméga och anvindning av maskiner

Ibuprofen kan orsaka somnighet och svindel. Darmed ar det viktigt att forsédkra sig om att
reaktionsformégan dr normal innan man kor bil och anvander maskiner eller gor ndgot annat som kan
vara farligt om vakenhetstillstindet ar forsvagat.

Burana oral suspension innehiller maltitol (E965), natriumme tylhydroxibensoat (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.
- Natriumme tylhydroxibensoat (E219) och natriumpropylhydroxibensoat (E217) kan ge
allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).
- Detta likemedel innehaller hogst 5,2 mg propylenglykol per 5 ml motsvarande 0,832 mg/g.
- Detta likemedel innehéller 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 likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du dr osdker.

Skaka flaskan noga innan du miiter upp dosen. Foérpackningen innehéller en dubbelsked med
maétten 2,5 ml och 5 ml, med hjilp 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 likare om detta likemedel behover
anvéndas lingre 4n 3 dagar eller om symtomen blir vérre.

Nir 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 hir likemedlet far INTE ges om barnet viger under 5 kg. Barnets normala dygnsdos ér 20—30 mg
per kg kroppsvikt (mg/kg) uppdelat pa mindre doser.

Barnets alder och vikt Dos

3—6 mdnader En 2,5 ml dos (50 mg) 3 ganger under 24 timmar
vikt dver 5 kg

6—12 méanader En 2,5 ml dos (50 mg) 3 ganger 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 génger under 24 timmar
(vikt 15-20 kg)

7-9 ar En 10 ml dos (200 mg) 3 génger 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 lidgsta effektiva dosen ska anvéndas under kortast
mojliga tid for att lindra symtomen. Kontakta likare omedelbart om du har en infektion och symtomen
(sdsom feber och smérta) kvarstér eller forvérras (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 nir du méirker det om det inte snart dr dags for nésta dos.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har gett for stor méingd av Burana oral suspension

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

Symtomen kan innefatta illaméende, magont, krékningar (med blod), huvudvirk, ringningar i 6ronen,
forvirring och ryckiga oftrivilliga 6gonrérelser. Vid hoga doser har dasighet, brostsmérta, hjartklappning,
medvetsloshet, krampanfall (framst hos barn), svaghet och yrsel, blod i urinen, frusenhet och
andningssvarighet rapporterats.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdandare behover inte fa
dem. Den vanligaste biverkningen &r irriterad mage, vilket kan orsaka problem for vissa patienter.

Om ditt barn far nigon av foljande biverkningar, sluta ge medicinen och sok dig omedelbart
till en Likare:
- blod i avforingen
- svarta, tjaraktiga avforingar
- kridkningar med blod eller morka partiklar som pAminner om malen kaffe
- oforklarlig pipande andning, andndd, hudutslag (som kan vara allvarlig och huden kan fa bldsor
eller fjilla), klada eller uppkomst av bldmérken, svaghetskénsla, hjartklappning eller ansamling
av vitska t.ex. svullna vrister, for knapp urinutsdndring
- aseptisk meningit (nackstelhet, huvudvirk, illamaende, krakningar, feber och forvirring)
- svullnad av ansiktet
- Oronringningar (tinnitus)
- njurbesvar.

Om ditt barn far nigot av foljande symptom, sluta ge liikemedlet och informera likare
omedelbart:
- om ditt barn far rodnader pa huden eller utvecklar vixlande hudreaktioner eller om huden far
blasor eller borjar fjilla, vilket d&r mycket séllsynt
- oforklarlig magont, matsméltningsbesvir, halsbranna, illamdende och/eller krékningar
- Ogongulhet och/eller gulhet av huden
- kraftig halsont férknippad med hog feber eller oforklarlig blodning, uppkomst av blamérken och
trotthet.

Ovriga ovanliga biverkningar kan vara foljande:
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare):

- huvudvirk, svindel, somnloshet, upprordhet, irritation eller trotthet
- sar (som kan vara forknippade med blodning).

Séallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):
- luftbesvir, diarré eller forstoppning.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare):

- ibland forekommer &verkénslighetsreaktioner som kan vara forknippade med hudutslag,
astmaattacker, svullnad av tungan och andndd

- leverproblem kan forekomma under anvandningen av ibuprofen

- forsamring av Crohns sjukdom eller ulceros kolit eller magbesvér

- anvidndningen likemedel av typen ibuprofen, kan vara forknippad med en svagt forhdjd risk for
hjartinfarkt eller slaganfall. Alla risker &r strre vid stora likemedelsdoser och langa
behandlingstider.

- hogt blodtryck.

Ingen kind frekvens (férekommer hos ett oként antal anvidndare):

- En allvarlig hudreaktion som kallas DRESS-syndrom kan férekomma. Symtom pa DRESS
innefattar: hudutslag, feber, svullna lymfkortlar och en 6kning av eosinofiler (en typ av vita
blodkroppar).

- Utbredda roda, fjillande utslag med kndlar under huden och blasor huvudsakligen i hudveck, pa
bélen och armarna tillsammans med feber vid borjan av behandlingen (akut generaliserad
exantematos pustulos). Sluta anvéinda Burana oral suspension omedelbart om du utvecklar
dessa symtom och sok likarhjdlp omedelbart. Se dven avsnitt 2.




- Ljuskénslighet reaktioner pa huden.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Burana oral suspension ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pé flaskan. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad. Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackninges innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen dr ibuprofen. 1 ml oral suspension innehéller 20 mg ibuprofen.

Ovriga innehallssimnen ir: 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 dr en vit oral suspension.

Lakemedlet dr forpackat i en brun glas eller polyetenflaska som innehaller 50 ml, 100 ml, 150 ml eller
200 ml, forsedd med en barnséker kork. Forpackningen innehéller en dubbelsked, med matten 2,5 ml i
ena dndan och 5 mliden andra.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning:
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland


http://www.fimea.fi/

Denna bipacksedel dndrades senast 14.10.2022



