VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Burana 20 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml oraalisuspensiota siséltdd 20 mg ibuprofeenia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Nesteméainen maltitoli (E965) 1.4 g/5 ml

Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219) 9,0 mg/5 ml
Natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti (E217) 1,0 mg/5 ml
Propyleeniglykoli (E1520) 5,2 mg/5 ml

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Oraalisuspensio
Valkoinen, tasajakoinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Burana 20 mg/ml oraalisuspensio on tarkoitettu lasten (3 kuukauden ikéisistd ja yli 5 kgin painoisista
12-vuotiaisiin) kuumeen ja lievien tai keskivaikeiden kiputilojen oireenmukaiseen hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Ladkdrin on otettava yhteyttd, jos véhintddn 6 kuukauden ikéiselld lapsella titi ladkettd on kdytettdva
yli 3 péivdd taijos oireet pahenevat. Jos kyseesséd on 3—5 kuukauden ikdinen vauva, hakeudu la4kériin,
jos oireet pahenevat, mutta viimeistdan 24 tunnin kuluttua oireiden alkamisesta, jos ne eivit havia.

Annoksia annetaan noin 6—8 tunnin vélein.
Haittavaikutukset voi pitdd mahdollisimman vihéisind kdyttimalld pienintd vaikuttavaa lddkeannosta
lyhyimmén ajanjakson, jolla oireet pysyvét hallinnassa (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat
Tatd valmistetta ei suositella alle 3 kuukauden ikiisille (5 kgin painoisille) lapsille, koska sen ikdisten
lasten ibuprofeenihoidosta eiole riittdvésti kokemusta.

Vuorokausiannos on 20—30 mg painokiloa kohden (mg/kg) pienempiin annoksiin jacttuna. Annostus
toteutetaan pakkauksen sisdltdimén mittalusikan avulla seuraavasti:

3-6 kuukauden ikdiset imevaiset (yli 5 kgn painoiset): Yksi2,5 ml ibuprofeeniannos (50 mg) voidaan
antaa 3 kertaa 24 tunnin aikana.

6—12 kuukauden ikdiset imeviiset (8—10 kg:n painoiset): Yksi 2,5 ml ibuprofeeniannos (50 mg)
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voidaan antaa 3 kertaa 24 tunnin aikana.

1-3-vuotiaat imevéiset ja lapset (1015 kgmn painoiset): Yksi 5 ml ibuprofeeniannos (100 mg) voidaan
antaa 3 kertaa 24 tunnin aikana.

4—6-vuotiaat (15-20 kgmn painoiset) lapset: Yksi 7,5 ml ibuprofeeniannos (150 mg) voidaan antaa
3 kertaa 24 tunnin aikana.

7-9-vuotiaat (20-30 kgn painoiset) lapset: Yksi 10 ml ibuprofeeniannos (200 mg) voidaan antaa
3 kertaa 24 tunnin aikana.

10—12-vuotiaat (30—40 kg:n painoiset) lapset: Yksi 15 ml ibuprofeeniannos (300 mg) voidaan antaa
3 kertaa 24 tunnin aikana.

Aikuiset ja idkkddit
Tama valmiste on tarkoitettu imevaisikdisille ja lapsille, joten aikuisille ja idkkéille ei ole
annostusohjeita.

Munuaisten vajaatoiminta

Jos potilaalla on lieva tai keskivaikea munuaisten vajaatoiminta, pienintd mahdollista annosta on
kaytettava lyhyimméin mahdollisen hoitoajan, joka tarvitaan oireiden hallintaan saamiseen, ja
munuaisten toimintaa on télloin seurattava. (Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat,
ks. kohta 4.3).

Maksan vajaatoiminta
Jos potilaalla on lieva tai keskivaikea maksan vajaatoiminta, pienintd mahdollista annosta on

kéaytettdva lyhyimmén mahdollisen hoitoajan, joka tarvitaan oireiden hallintaan saamiseen, ja maksan
toimintaa on tilloin seurattava. (Vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat, ks. kohta 4.3).

Antotapa
Suun kautta. Vain lyhytaikaiseen kayttoon.

Pakkaus siséltdd annostarkkuuden varmistamiseksi kaksipdisen lusikan, jonka toinen pid on 2,5 ml ja
toinen pdd 5 ml.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

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

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

Aiempi ruoansulatuskanavan verenvuoto tai perforaatio, joka littyy aiempaan
tulehduskipulddkehoitoon.

Vaikea maksan vajaatoiminta, vaikea munuaisten vajaatoiminta tai vaikea syddmen vajaatoiminta
(NYHA-luokitus IV) tai sepelvaltimotauti (ks. kohta 4.4).

Vimeinen raskauskolmannes (ks. kohta 4.6).
Merkittdva elimiston kuivumistila (oksentelun, ripulin tai riittdmattdomén nesteensaannin seurauksena).

Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen fruktoosi-intoleranssi, eitule kéyttia tata lddketta.



4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Haittavaikutuksia voidaan vidhentdd kdyttdmalld pienintd tehokasta annosta lyhyimmén hoitojakson
ajan, joka tarvitaan oireiden hallintaan saamiseksi (ks. kohta 4.2 seki ruoansulatuselimiston ja
syddmen seké verenkiertoelimiston riskit jiliempana).

Pitkdkestoista tulehduskipuldékehoitoa saavien potilaiden on kdytiva lddkirin vastaanotolla
sdannollisesti, jotta haittavaikutuksia voidaan seurata.

lakkdidt
lakkailld tulehduskipulidkkeiden haittavaikutukset ovat yleisempid, etenkin ruoansulatuselimiston
verenvuoto ja perforaatiot, jotka saattavat johtaa kuolemaan.

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

Astmapotilaiden on kddnnyttava ladkérin puoleen ennen ibuprofeenin kayttod (ks. jallempand).

Muut tulehduskipulddkkeet
Burana-oraalisuspension samanaikaista kdyttod muiden tulehduskipuldikkeiden, myos syklo-
oksigenaasi-2-selektiivisten estéjien, kanssa on véltettidva (ks. kohta 4.5).

Ruoansulatuselimisto

Tulehduskipulddkkeitd on annettava varoen potilaille, joilla on aiemmin ollut ruoansulatuselimiston
sairaus (haavainen koliitti, Crohnin tauti), koska nimai sairaudet saattavat pahentua (ks. kohta 4.8).
Kaikkien tulehduskipulddkkeiden kayttdjilli on todettu ruoansulatuskanavan verenvuotoja, haavaumia
tai perforaatioita, jotka voivat olla henked uhkaavia, rippumatta hoidon kestosta, ennakoivista oireista
tai aiemmin ilmenneistd vaikeista ruoansulatuskanavan haittavaikutuksista.

Jos potilaalla on ollut aiemmin ruoansulatuskanavaan kohdistuneita haittavaikutuksia ja varsinkin, jos
kyseessd on idkds potilas, hdnen tulee imoittaa kaikista epétavallisista vatsaoireista (erityisesti
ruoansulatuskanavan verenvuodosta) etenkin, jos niitd ilmenee jo hoidon alussa.

Ruoansulatuskanavan verenvuodon, haavauman tai perforaation riski kasvaa
tulehduskipulddkeannoksen kasvaessa ja on suurempi potilailla, joilla on ollut aiemmin
ruoansulatuskanavan verenvuoto tai perforaatio (ks. kohta 4.3) seka idkkiilld potilailla. Néille
potilaille hoito on aloitettava pienimmilld saatavissa olevilla lidkeannoksilla.

Hoidossa on oltava varovainen, jos potilas saa samanaikaisesti haavaumien tai verenvuodon
mahdollisuutta lisddvid lddkkeitd, kuten suun kautta otettavia kortikosteroideja, antikoagulantteja,
esim. varfariinia, selektiivisid serotoniinin takaisinoton estdjid tai veren hyytymistd heikentivid
ladkeaineita, kuten asetyylisalisyylihappoa (ks. kohta 4.5). Jos ibuprofeenia saavalle potilaalle
ilmaantuu ruoansulatuskanavan verenvuotoa tai haavaumia, hoito on lopetettava.

Munuaiset

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

Tulehduskipulddkkeiden, kuten ibuprofeenin, kiyttd saattaa aiheuttaa annosriippuvaista
munuaistoksisuutta, jos verenvirtaus potilaan munuaisissa on heikentynyt tai veritilavuus on
pienentynyt, silli munuaisissa muodostuvat prostaglandiinit tukevat munuaisperfuusion ylldpitoa.
Potilaalla on tillaisen reaktion riski, jos hinen munuaistensa toiminta on heikentynyt tai hinelld on
syddmen vajaatoimintaa tai maksan toimintahédiriditd. T&Améi on erityisen tdrke#dé hypertonian ja/tai
syddmen toiminnan heikkenemisen yhteydessé, koska munuaisten toiminta saattaa heikentyé ja/tai
potilaalla saattaa esiintyd nesteen kertymisté elimistoon. Ibuprofeenin kdytossa tille potilasryhmélle
on siksi oltava varovainen.

Nestehukasta kirsivilld lapsilla on munuaisten vajaatoiminnan vaara.
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Maksa
Maksan toimintahdiriét (ks. kohdat 4.3 ja 4.8).

Hengitystiet
Ibuprofeenia on kéytettdva varoen, jos potilaalla on keuhkoastma tai allergiasairaus, koska potilaalla
saattaa tilloin olla tulehduskipulidkkeille herkkid astma,johon on littynyt vaikeita bronkospasmeja.

Vaikutukset syddmeen, verenkiertoelimistoon ja aivoverenkiertoon

Hoidon aloituksessa on oltava varovainen (lidkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa on
keskusteltava), jos potilaalla on aiemmin ollut kohonnut verenpaine ja/tai syddmen vajaatoimintaa,
koska tulehduskipuldékehoitoon on raportoitu littyneen nesteen kertymistéd elimistoon, kohonnutta
verenpainetta ja turvotusta.

Kliniset tutkimukset viittaavat sithen, ettd buprofeenin kaytolld, etenkin suurina annoksina (2 400 mg
vuorokaudessa) saattaa olla yhteyttd hieman kohonneeseen valtimoveritulppatapahtumien riskiin
(esim. syddninfarkti ja aivohalvaus). Kaiken kaikkiaan epidemiologiset tutkimukset eivét viittaa
sithen, etté ibuprofeeni pienind annoksina (esim. enintdédn 1 200 mg vuorokaudessa) liittyisi
kohonneeseen valtimoveritulppatapahtumien riskiin.

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

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

Vaikeat ihoreaktiot

Vakavia ihoreaktioita, joista osa on johtanut kuolemaan, kuten eksfoliatiivista dermatiittia, Stevens-
Johnsonin oireyhtymédé ja toksista epidermaalista nekrolyysid, on raportoitu hyvin harvoin
tulehduskipulddkkeiden kdyton yhteydessé (ks. kohta 4.8). Potilaat ovat altteimpia niille
haittavaikutuksille hoidon alkuvaiheissa. Suurin osa niistd haittavaikutuksista on ilmennyt
ensimméisen hoitokuukauden aikana. Akuutista yleistyneesté eksantematoottisesta pustuloosista
(AGEP) on ilmoitettu ibuprofeenia sisdltdvien tuotteiden yhteydessé. Ibuprofeenin kaytto on
lopetettava heti, jos potilaalle ilmaantuu ihottumaa, limakalvomuutoksia tai muita yliherkkyysoireita.

Vesirokko voi poikkeustapauksissa aiheuttaa vakavia ihon ja pehmytkudosten tulehduksellisia
jalkisairauksia. Tulehduskipulddkkeiden tillaisia infektioita edistivaa vaikutusta eiole tdhédn mennessa
kyetty sulkemaan pois. Burana-oraalisuspension kdyttod vesirokon yhteydessé on siksi syyté vilttaa.

Taustalla olevien infektioiden oireiden peittyminen

Burana voi peittdd infektion oireita, jolloin asianmukaisen hoidon aloittaminen voi viivdstyd, mika
pahentaa infektion seurauksia. Néin on havaittu tapahtuvan bakteeriperdisen, sairaalan ulkopuolella
saadun keuhkokuumeen ja vesirokon bakteeriperdisten komplikaatioiden yhteydessd. Kun Burana-
valmistetta kdytetddn infektioon littyvin kuumeen tai kivun lievittimiseen, infektiota on seurattava
tiiviisti. Ibuprofeenin kéyttod tulee vélttdd vesirokon yhteydessd, silld se voi mahdollisesti pahentaa
vakavia ithon ja pehmytkudosten tulehduksellisia jilkisairauksia (ks.” Vaikeat ihoreaktiot” edelld).
Avohoidossa olevan potilaan on otettava yhteyttd ladkariin, jos oireet jatkuvat tai pahenevat.

Apuaineet:
Téama ladke sisdltid maltitolia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen fruktoosi-intoleranssi, ei
pidéd kdyttaa tatd ladkettd.

Tama ladke sisaltid natriummetyylihydroksibentsoaattia seki natriumpropyyli-hydroksibentsoaattia,



jotka saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).
Téama ladke siséltdd propyleeniglykolia 5,2 mg/5 ml, joka vastaa 0,832 mg/g. Tamai on otettava
huomioon annosteltaessa valmistetta lapselle, erityisesti jos lapselle annetaan muita propyleeniglykolia

tai alkoholia sisaltavid ladkkeitd.

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

Myyntipakkaukseen tulee seuraava teksti:

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

Ali anna titi [dketti, jos:
e lapsellasi on tai on ollut mahahaava, suolen puhkeama tai verenvuotoa.

e lapsesi on allerginen ibuprofeenille tai valmisteen muulle aineelle, asetyylisalisyylihapolle tai
muille kipuldédkkeille.

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen lidkkeen antamista, jos lapsellasi:
e ontaionollut astma, sokeritauti, korkea kolesteroli, korkea verenpaine, aivohalvaus tai
ongelmia maksan, syddmen, munuaisten tai suoliston kanssa.

Ota heti yhteyttd [ddkdrin, jos oireet jatkuvat tai pahenevat. Suositeltua annosta ei saa ylittaa.
Burana 20 mg/ml oraalisuspensio eisovi alle 3 kuukauden ikdisten vauvojen hoitoon.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ibuprofeenin kiyttod yhdessi seuraavien liéikeaineiden kanssa on viiltettiivii:

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

Kokeelliset tiedot viittaavat sithen, ettd ibuprofeeni saattaa inhiboida kilpailevasti pienen
asetyylisalisyylihappoannoksen vaikutuksen verihiutaleiden aggregaatioon, kun valmisteita annetaan
samanaikaisesti. On epavarmaa, voidaanko néité tietoja ekstrapoloida kliniseen tilanteeseen, mutta ei
voida kuitenkaan sulkea pois mahdollisuutta, ettd ibuprofeenin sdénnoéllinen, pitkdaikainen kaytto
saattaa heikentda pieniannoksisen asetyylisalisyylihapon sydintd suojaavaa vaikutusta. Ei ole
todenndkoistd, ettd satunnaisella ibuprofeenin kdytolld olisi klinisesti merkittdvaa vaikutusta (ks.
kohta 5.1).

Muut tulehduskipulddkkeet, my6s syklo-oksigenaasi-2-selektiiviset estéjit: Kahden tai useamman
tulehduskipuldékkeen samanaikaista kdyttod on viltettidvi, koska tdimé saattaa suurentaa
haittavaikutusten vaaraa (ks. kohta 4.4).

Tiklopidiini: Tulehduskipuldédkkeitd eisaa kdyttdd yhdessa tiklopidiinin kanssa, koska tdmé saattaa
additiivisesti estdd verihiutaleiden toimintaa.

Metotreksaatti: Plasman metotreksaattipitoisuus saattaa suurentua.
Ibuprofeenin kiytosséi yhdessi seuraavien liéikeaineiden kanssa on oltava varovainen:

Antikoagulantit: Tulehduskipulddkkeet saattavat voimistaa antikoagulanttien, kuten varfariinin tai
hepariinin, vaikutusta (ks. kohta 4.4).

Verenpamnelddkkeet ja diureetit: Tulehduskipuldikkeet saattavat heikentdd ndiden ladkkeiden




vaikutusta. Diureetit saattavat lisitd tulehduskipulidkkeiden munuaistoksisuutta.
Kortikosteroidit: Suurentunut ruoansulatuskanavan haavauman tai verenvuodon vaara (ks. kohta 4.4).

Veren hyytymistd estivit lidkeaineet ja_selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit (SSRI-lidkkeet):
Suurentunut ruoansulatuskanavan verenvuodon vaara (ks. kohta 4.4).

Sydinglykosidit: Tulehduskipulddkkeet saattavat pahentaa syddmen vajaatoimintaa, hidastaa
glomerulussuodatusnopeutta ja suurentaa sydinglykosidien pitoisuutta plasmassa.

Siklosporiini: Suurentunut munuaistoksisuuden vaara.

Mifepristoni: Tulehduskipulddkkeitd eisaa kdyttdd 8—12 pdivadn mifepristonin annon jilkeen, koska
tulehduskipulddkkeet voivat vihentdd mifepristonin vaikutuksia.

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

Litium: Litiumin pitoisuuden mahdollisesta suurenemisesta plasmassa on viitteita.

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

Kinoloniantibiootit: Eldinkokeet viittaavat sithen, etté tulehduskipuliikkeet saattavat suurentaa
kinoloniantibioottien kayttdon Littyvdd kouristusten vaaraa. Tulehduskipulddkkeitd ja kinoloneja
kayttavilld potilailla on suurentunut kouristusten ilmaantumisen vaara.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Prostaglandiinisynteesin inhibitiolla voi olla haitallisia vaikutuksia raskauteen ja/tai alkion/sikion
kehitykseen. Epidemiologisten tutkimusten perusteella on viitettd siitd, ettd prostaglandiinisynteesi-
inhibiittorin  kayttd alkuraskauden aikana lisdd keskenmenon ja sikion syddmen epdmuodostumien
seké gastroskiisin riskid. Sydidn- ja verisuoniepdmuodostumien absoluuttinen riski lisddntyi alle

1 %:stanoin 1,5 %:iin. Riskin uskotaan kasvavan laékkeen annoksen suurenemisen ja kiyton
pitkittymisen myoti. Eldinkokeissa prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin kéytdn on osoitettu johtavan
lisddntyneeseen munasolujen tuhoutumiseen (sekd ennen implantaatiota etti sen jilkeen) ja
sikiokuolleisuuden kasvuun. Lisdksi eldinkokeiden perusteella erilaisten (mm. sydéin- ja
verenkiertoelimiston) epdmuodostumien imaantuvuuden on raportoitu lisdéntyvén, kun
prostaglandiinisynteesin inhibiittoria on annettu organogeneesin aikana.

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

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

- munuaisten toimintahdirille, joka voi johtaa munuaisten vajaatoimintaan ja lapsiveden maarin
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viahenemiseen (ks. ylld olevat tiedot).

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

- kohdun supistusten heikentymiseen, miké voi johtaa viivistyneeseen tai pitkittyneeseen

synnytykseen.

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

Imetys
Rajalliset tutkimukset ovat osoittaneet, etté ibuprofeenia esiintyy hyvin pienind pitoisuuksina ihmisen
rintamaidossa, eikd se todennikoisesti aiheuta haitallisia vaikutuksia imetettiville lapselle.

Hedelmdllisyys

Ibuprofeenin kaytto saattaa heikentéé naisen hedelmillisyyttd eikd sitd suositella raskautta yrittaville
naisille. Ibuprofeenihoidon lopettamista tulee harkita naisilla, joilla on vaikeuksia tulla raskaaksitai
jotka ovat lapsettomuustutkimuksissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Koska suurempiin ibuprofeeniannoksiin saattaa liittyd keskushermostoon kohdistuvia
haittavaikutuksia, kuten visymysti ja huimausta, reaktiokyky ja kyky toimia aktiivisesti
likenteessd sekd koneidenkdyttokyky saattavat yksittdisissé tapauksissa heikentyd. Tama koskee
erityisesti samanaikaista kdyttod alkoholin kanssa.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten arvioinnin perustana on kiytetty seuraavia esiintymistiheyksii :

Hyvin yleiset: >1/10

Yleiset: >1/100, < 1/10

Melko harvinaiset: >1/1 000, < 1/100

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

Hyvin harvinaiset: < 1/10 000

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

Yliherkkyysreaktioita on raportoitu, ja néitd voivat olla

(a) epaspesifiset allergiset reaktiot ja anafylaksia

(b) hengitysteiden reaktiviteetti, esim. astma, astman paheneminen, bronkospasmi,
hengenahdistus

() erilaiset ihoreaktiot, esim. kutina, nokkosihottuma, angioedeema ja joissakin

harvinaisemmissa tapauksissa eksfoliatiiviset ja rakkuloivat ihotaudit (mukaan lukien
epidermaalinen nekrolyysi ja erythema multiforme).

Seuraavassa on lueteltu haittavaikutuksia, joita on ilmennyt ibuprofeenin lyhytaikaiseen kayttoon
tarkoitetuilla itsehoitoannoksilla. Niiden haittavaikutusten lisdksi voi ilmetd muitakin silloin, kun
ibuprofeenia kiytetddn pitkddn pitkdaikaissairauksien hoitoon.

Yliherkkyysreaktiot:
Melko harvinaiset: Y liherkkyysreaktiot, joihin liittyy ihottumaa ja kutinaa.

Hyvin harvinaiset: Vaikeat yliherkkyysreaktiot. Oireita voivat olla kasvojen, kielen ja kurkunpédén
turvotus, hengenahdistus, takykardia, hypotensio (anafylaksia, angioedeema tai vaikea sokki).



Astman paheneminen ja bronkospasmi.

Ruoansulatuselimisto:

Yleisimmin havaitut haittatapahtumat ovat luonteeltaan ruoansulatuselimiston haittoja.

Melko harvinaiset: Vatsakipu, pahoinvointi ja dyspepsia.

Harvinaiset: Ripuli, ilmavaivat, ummetus ja oksentelu.

Hyvin harvinaiset: Peptinen haavauma, perforaatio tai ruoansulatuskanavan verenvuoto, veriuloste,
verioksennus; toisinaan kuolemaan johtavia, etenkin ifkkailli. Haavainen suutulehdus, mahatulehdus.
Haavaisen koliitin ja Crohnin taudin paheneminen (ks. kohta 4.4).

Hermosto:
Melko harvinaiset: Pddnséarky.
Hyvin harvinaiset: Aseptinen meningiitti — yksittdistapauksia on raportoitu hyvin harvoin.

Munuaiset:
Hyvin harvinaiset: Akuutti munuaisvaurio, munuaisnystykuolio, etenkin pitkdaikaishoidon yhteydessa,
tilaan littyy seerumin virtsahappopitoisuuden suureneminen ja turvotus.

Maksa:
Hyvin harvinaiset: Maksahéiriot.

Veri:

Hyvin harvinaiset: Hematopoieesin hiiriét (anemia, leukopenia, trombosytopenia, pansytopenia.
agranulosytoosi). Ensimmaisid merkkejd ovat kuume, kurkkukipu, pinnalliset suun haavaumat,
flunssan kaltaiset oireet, voimakas visymys, selittimdton verenvuoto ja mustelmat.

Tho ja ihonalainen kudos:

Melko harvinaiset: Erilaiset ihottumat.

Hyvin harvinaiset: Vaikeita ihoreaktioita, kuten rakkulareaktiota, mukaan lukien Stevens-Johnsonin
oireyhtymii, erythema multiformea ja toksista epidermaalista nekrolyysid, voi imet.

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

Immuunijdrjestelmd:

Entuudestaan autoimmuunihdiriotd (kuten SLE-tautia [systeeminen lupus erythematosus],
sekamuotoinen sidekudossairaus) sairastavilla potilailla on havaittu buprofeenihoidon aikana
yksittdistapauksissa aseptisen meningiitin oireita, kuten niskajaykkyyttd, paansarkya, pahoinvointia,
oksentelua, kuumetta tai desorientaatiota (ks. kohta 4.4).

Syddn, verenkiertoelimisto ja aivoverenkierto:
Tulehduskipulddkityksen yhteydessd on raportoitu turvotusta, kohonnutta verenpainetta ja sydimen
vajaatoimintaa.

Kliniset tutkimukset viittaavat silhen, ettd ibuprofeenin kaytolld, etenkin suurina annoksina (2 400 mg
vuorokaudessa) saattaa olla yhteyttd hieman kohonneeseen valtimoveritulppatapahtumien riskiin
(esim. syddninfarkti ja aivohalvaus) (ks. kohta 4.4).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluivan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/

PL 55
00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

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

Oireet

Useimmille klinisesti merkittdvin tulehduskipuliikeméérin nielleille potilaille ilmaantuu vain
pahoinvointia, oksentelua, yldvatsakipua tai harvemmin ripulia. Tinnitus, paénsarky ja
ruoansulatuselimiston verenvuoto ovat myds mahdollisia. Vakavammissa myrkytystapauksissa on
havaittu keskushermostotoksisuutta, joka ilmaantuu uneliaisuutena, toisinaan kithtyneisyytend ja
desorientaationa tai koomana. Potilaille kehittyy toisinaan kouristuskohtauksia. Vakavissa
myrkytystapauksissa saattaa esiintyd metabolista asidoosia ja protrombiiniajan/INR -ajan pitenemista,
joka johtuu todenndkdisesti verenkierrossa olevien hyytymistekijoiden hdiridistd. Akuuttia munuaisten
vajaatoimintaa ja maksavaurioita saattaa esiintyd. Astmapotilaiden astman paheneminen on
mahdollista.

Hoito

Hoidon on oltava oireenmukaista ja elintoimintoja tukevaa. Sithen on kuuluttava ilmateiden pitdminen
avoimina seki syddmen toiminnan ja tirkeiden elintoimintojen seuraaminen, kunnes ne saadaan
vakaiksi. Ladkehillen antamista suun kautta on harkittava, jos potilas tulee hoitoon 1 tunnin kuluessa
mahdollisesti toksisen lidkeméirin nielemisestd. Jos kouristuskohtauksia esiintyy tihedsti taine ovat
pitkdkestoisia, hoidoksi on annettava diatsepaamia tai loratsepaamia laskimoon. Astman hoitoon
annetaan keuhkoputkia laajentavia ladkkeitd.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Tulehduskipu- ja reumalddkkeet, propionihappojohdokset. ATC-koodi:
MO1AEO1

Ibuprofeeni on ei-steroidirakenteinen tulehduskipuldéke (NSAID),jonka teho prostaglandinisynteesin
eston kautta on osoitettu konventionaalisten eldinkokeiden tulehdusmalleissa. Ibuprofeeni vihentdd
ihmiselld tulehdukseen lLittyvdd kipua, turvotusta ja kuumetta. Ibuprofeeni estdé lisdksi kumoutuvasti
ADP:nja kollageenin indusoimaa trombosyyttiaggregaatiota.

Kokeelliset tiedot viittaavat sithen, ettd ibuprofeeni saattaa inhiboida kilpailevasti pienen
asetyylisalisyylihappoannoksen vaikutuksen verihiutaleiden aggregaatioon, kun valmisteita annetaan
samanaikaisesti.

Joissakin farmakodynaamisissa tutkimuksissa asetyylisalisyylihapolla on havaittu heikentynytté
vaikutusta tromboksaanin muodostumiseen ja verihiutaleiden aggregaatioon, kun ibuprofeenia on
otettu 400 mg kerta-annoksena lddkeainetta vilittomédsti vapauttavaa asetyylisalisyylihappoannosta

(81 mg) edeltdvien 8 tunnin aikana tai sitd seuraavien 30 minuutin kuluessa. On epidvarmaa, voidaanko
niitd tietoja ekstrapoloida kliiniseen tilanteeseen, mutta ei voida kuitenkaan sulkea pois
mahdollisuutta, ettd buprofeenin sédénnollinen, pitkdaikainen kéyttd saattaa heikentéé pieniannoksisen
asetyylisalisyylihapon sydéntd suojaavaa vaikutusta. Ei ole todenndkdistd, ettd satunnaisella
ibuprofeenin kaytolld olisi klinisesti merkityksellisid vaikutuksia (ks. kohta 4.5).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Suun kautta annettu ibuprofeeni imeytyy osittain jo mahasta ja sen jilkeen tdydellisesti ohutsuolesta,
ja huippupitoisuus seerumissa saavutetaan 1-2 tuntia suun kautta tapahtuneen annon jilkeen
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ladkeainetta tavallisesti vapauttavan ladkemuodon kdyton yhteydessé.

Jakautuminen
Ibuprofeeni jakautuu nopeasti koko elimistéon. Plasman proteiineihin sitoutuu noin 99 %.

Biotransformaatio
Ibuprofeeni metaboloituu maksassa (hydroksyloitumalla, karboksyloitumalla).

Eliminaatio

Ibuprofeeni metaboloituu maksassa kahdeksi pddmetaboliitiksi, jotka erittyvit padasiassa munuaisten
kautta joko sellaisinaan tai isoina konjugaatteina. Muuttumatonta ibuprofeenia erittyy hévidvin pieni
madrd. Erittyminen munuaisten kautta on sekd nopeaa etté tdydellistd. Eliminaation puolintumisaika
on noin 2 tuntia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

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

Ibuprofeenin subkroonista ja kroonista toksisuutta selvittdneisséd tutkimuksissa péddasiallisia 16ydoksia
olivat mahan vauriot ja haavaumat. Muissa ibuprofeenin mutageenisuutta selvittineissa in vifro- ja in
vivo -tutkimuksissa todettuja havaintoja ei pidetty kliinisesti merkityksellisina.

Hiirilld ja rotilla ei mydskédén havaittu karsinogeenisuutta. Ibuprofeeni estéé kaniinien ovulaation ja
estdd erieldinlajeilla (kaniini, rotta ja hiiri) alkion kiinnittymisen. Rotilla ja kaniineilla tehdyissi
reproduktiokokeissa ibuprofeeni lapdisi istukan. Emolle toksisina annoksina kédytettynd rottien
jalkeldisissa lisddntyi epdmuodostumien (esim. kammiovéliseindn vikojen) esiintyvyys.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glyseroli (E422)

Ksantaanikumi

Nestemdinen maltitoli (E965)

Polysorbaatti 80

Sakkariininatrium (E954)
Sitruunahappomonohydraatti
Natriummetyylihydroksibentsoaatti (E219)
Natriumpropyylihydroks ibentsoaatti (E217)
Mansikka-aromi (siséltdé propyleeniglykolia (E1520))
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Sdilytd alle 25 °C.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Ruskea lasi- tai PET-pullo, joka on suljettu lapsiturvallisella avaamattomuuden osoittavalla korkilla.

Pakkauskoot: 50 ml, 100 ml, 150 ml ja 200 ml. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimaittd ole myynnissa.
Pakkaus sisdltdd kaksipdisen mittalusikan, jonka toinen pdéd on 2,5 ml ja toinen pad 5 ml

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Kayttamaton lddkevalmiste taijite on hivitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

28231

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen pdivamaérd: 3.9.2010
Myyntiluvan uudistamisen paiviméaré: 10.8.2015

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.10.2022
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Burana 20 mg/ml oral suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml oral suspension innehéller 20 mg ibuprofen.

Hjélpdmnen med kind effekt:

Flytande maltitol (E965) 1,4 g/5 ml

Natriummetylparahydroxibensoat (E219) 9,0 mg/5 ml
Natriumpropylparahydroxibensoat (E217) 1,0 mg/5 ml
Propylenglykol (E1520) 5,2 mg/5 ml

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral suspension
Vit, jaimnt férdelad suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Burana 20 mg/ml oral suspension ir avsedd for symptomatisk behandling av feber och milda eller
medelsvara smérttillstind hos barn (fran 3 manader gamla och dver 5 kg vigande barn till 12-aringar).

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

En ldkare ska kontaktas om detta likemedel behdver anvdndas mer én 3 dagar eller symptomen blir
varre hos ett minst 6 manader gammalt barn. Om det géller ett 3—5 manader gammalt spddbarn, vind
dig till en likare om symptomen blir vérre, men senast 24 timmar efter att symptomen upptréitt om de
inte forsvinner.

Doser administreras med ca 68 timmars mellanrum.
Biverkningarna kan hallas sé fa som mdjligt genom att anvénda den lagsta verkande likemedelsdosen
under den kortaste behandlingstiden, som haller symptomen under kontroll (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Detta preparat rekommenderas inte for barn under 3 manader (som viger 5 kg), eftersom det inte finns

tillrdckligt med erfarenhet av behandling av barn i denna alder med ibuprofen.

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

3—6 manader gamla dibarn (som véiger 6ver 5 kg): En 2,5 ml ibuprofendos (50 mg) kan administreras
3 génger pa 24 timmar.
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6—12 ménader gamla dibarn (som viger 8—10 kg): En 2,5 ml ibuprofendos (50 mg) kan administreras
3 génger pa 24 timmar.

1-3 ar gamla dibarn och barn (som vidger 1015 kg): En 5 ml ibuprofendos (100 mg) kan
administreras 3 génger pa 24 timmar.

4-6 &r gamla barn (som véager 15-20 kg): En 7,5 ml ibuprofendos (150 mg) kan administreras
3 génger pa 24 timmar.

7-9 ar gamla barn (som vager 20-30 kg): En 10 ml ibuprofendos (200 mg) kan administreras 3 génger
péa 24 timmar.

10-12 &r gamla barn (som véger 30—40 kg): En 15 ml ibuprofendos (300 mg) kan administreras
3 génger pa 24 timmar.

Vuxna och dldre patienter
Detta preparat dr avsett for dibarn och barn, sa inga doseringsanvisningar finns for vuxna och dldre
patienter.

Nedsatt njurfunktion

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

Nedsatt leverfunktion

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

Administreringssatt

Oralt. Endast for kortvarigt bruk.

Forpackningen innehaller en dubbelsked for att sékerstilla exakt dosering. Den ena skeden ér 2,5 ml
och den andra 5 ml.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

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

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

Tidigare blodning eller perforation 1 matsméltningskanalen som varit forknippad med tidigare
behandling med NSAID-likemedel.

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

Sista graviditetstrimestern (se avsnitt 4.6).
Betydande uttorkning (som en foljd av krékningar, diarré eller otillrdckligt vétskeintag).

Patienter med foljande séllsynta érftliga tillstdnd bor inte ta denna medicin: fruktosintolerans.
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4.4 Varningar och forsiktighet

Biverkningarna kan minskas genom att anvinda den ligsta verkande dosen under den kortaste
behandlingstiden som behdvs for att fa symptomen under kontroll (se avsnitt 4.2 och riskerna gillande
matsmaltningskanalen och det kardiovaskulira systemet nedan).

Patienter som behandlas lingvarigt med NSAID-likemedel ska besoka likare regelbundet sa att
biverkningarna ska kunna dvervakas.

Aldre patienter
Biverkningar av NSAID-likemedel dr vanligare hos dldre patienter, speciellt blodningar och
perforationer i matsméltningskanalen, som kan vara dodliga.

SLE och blandad bindvivssjukdom
SLE (systemisk lupus erythematosus) och blandad bindvédvssjukdom Okar risken for aseptisk meningit
(se avsnitt 4.8).

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

Andra NSAID-likemedel
Samtidig anvdndning av Burana oral suspension med andra NSAID-likemedel, inkluderande selektiva
cyklooxygenas-2-hdmmare, ska undvikas (se avsnitt 4.5).

Matsmdltningskanalen

Forsiktighet ska iakttas vid administreringen av NSAID-likemedel till patienter som tidigare haft
sjukdomar i matsméiltningskanalen (ulcerds kolit, Crohns sjukdom), eftersom dessa sjukdomar kan
forvirras (se avsnitt 4.8).

Blodningar, sar eller perforationer i matsmaltningskanalen har iakttagits hos anvéndare av alla
NSAID-likemedel. Dessa kan vara livshotande oberoende av behandlingens lingd, férvarnande
symptom eller tidigare forekomst av svara biverkningar i matsméltningskanalen.

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

Risken for blodningar, sar eller perforationer i matsméltningskanalen 6kar i samband med en 6kad dos
av NSAID-likemedel. Risken ar storre for patienter som redan tidigare haft blodning eller perforation
1 matsméltningskanalen (se avsnitt 4.3) och for dldre patienter. Behandlingen av dessa patienter ska
inledas med de ldgsta tillgingliga likemedelsdoserna.

Man bor iaktta forsiktighet vid behandlingen om patienten samtidigt far likemedel som okar risken for
sar eller blodningar, sdsom orala kortikosteroider, antikoagulantia, t.ex. warfarin, selektiva
serotoninaterupptagshdmmare eller likemedel som forsvagar blodkoagulationen, sdsom
acetylsalicylsyra (se avsnitt 4.5). Om det upptrader blodningar eller sar i matsméltningskanalen hos en
patient som far ibuprofen, maste behandlingen avslutas.

Njurarna

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

Anvéndningen av NSAID-lakemedel, sdsom ibuprofen, kan orsaka dosberoende njurtoxicitet om
blodflddet i patientens njurar dr forsvagat eller blodvolymen har minskat, eftersom prostaglandinerna
som bildas i njurarna stdder upprétthallandet av njurperfusion. Patienten loper risken for denna
reaktion om patientens njurfunktion ar forsvagad eller patienten lider av hjartsvikt eller stérningar i
leverfunktionen. Detta dr speciellt viktigt i samband med hypertoni och/eller férsvagad hjartfunktion,
eftersom njurarnas funktion kan forsvagas och/eller det kan borja samlas vétska i kroppen hos
patienten. Darfor ska forsiktighet iakttas vid anvéndning av ibuprofen hos denna patientgrupp.
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Barn som lider av uttorkning I6per risken att utveckla njursvikt.

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

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

Inverkan pd hjdrtat, blodcirkulationsorganen och blodflode i hjdrnan

Forsiktighet ska iakttas vid inledandet av behandlingen (patienten méaste diskutera med lidkare eller
apotekspersonal) om patienten tidigare haft hogt blodtryck och/eller hjirtsvikt, eftersom anvandningen
av NSAID-likemedel i rapporteringar har forknippats med ansamling av vétska i kroppen, forhojt
blodtryck och svullnad.

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

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

Om patienten har obehandlat hogt blodtryck, kongestiv hjirtsvikt (NYHA-klassificering II eller I11),
kénd ischemisk hjartsjukdom, perifera kérlsjukdomar och/eller cerebrovaskulira sjukdomar ska
anviandningen av ibuprofen i behandlingen &vervidgas noga och hoga doser (2 400 mg per dygn) ska
undvikas.

Inledandet av en l&ngvarig behandling hos patienter med riskfaktorer for hjart- och kérlsjukdomar
(sasom forhojt blodtryck, hyperlipidemi, diabetes mellitus eller rokning) ska ocksa dvervigas noga.
Detta giller speciellt om behandlingen forutsétter hdga ibuprofendoser (2 400 mg per dygn).

Svara hudreaktioner

Allvarliga och i vissa fall livshotande hudreaktioner, sdsom exfoliativ dermatit, Stevens-Johnsons
syndrom och toxisk epidermal nekrolys har rapporterats mycket sillan i samband med anvéndningen
av NSAID-likemedel (se avsnitt 4.8). Patienter 4r mest mottagliga for dessa biverkningar i borjan av
behandlingen, och den storsta delen av dessa biverkningar har upptrétt under den forsta ménaden av
behandlingen. Akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med
produkter som innehaller ibuprofen. Anvédndningen av ibuprofen ska avslutas genast om patienten
drabbas av utslag, fordndringar i slemhinnorna eller andra 6verkénslighetsreaktioner.

Vattkoppor kani undantagsfall orsaka allvarliga inflammatoriska f6ljdsjukdomar i hud och mjukdelar.
En frimjande verkan av NSAID-likemedel pa denna typ av infektioner har hittills inte kunnat
uteslutas. Anvidndning av Burana oral suspension i samband med vattkoppor ska darfor undvikas.

Maskering av symtom pa underliggande infektioner

Burana kan maskera symtom pa infektioner, vilket kan leda till att inséttning av limplig behandling
fordrdjs och darmed till sdmre utfall av infektionen. Detta har iakttagits vid samhéllsférvarvade
bakteriella lunginflammationer och bakteriella komplikationer av varicella. Nar Burana administreras
mot feber eller for smértlindring vid infektioner rekommenderas 6vervakning av infektionen.
Anvéndning av ibuprofen i samband med vattkoppor ska undvikas pa grund av att det eventuellt kan
forvarra allvarliga inflammatoriska foljidsjukdomar i1 hud och mjukdelar (se "Svdra hudreaktioner"
nedan). Om patienten inte &r inlagd pa sjukhus ska denne kontakta likare om symtomen kvarstar eller
forvarras.

Innehadllsimnen:

Detta lakemedel innehdller maltitol. Patienter med foljande sillsynta drftliga tillstdind bor inte ta denna
medicin: fruktosintolerans.
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Detta likemedel innehaller natriummetylhydroxibensoat och natriumpropylhydroxibensoat som kan ge
allergisk reaktion (eventuellt fordrojd).

Detta lakemedel innehaller propylenglykol 5,2 mg/5 ml motsvarande 0,832 mg/g. Detta maste beaktas
nér detta likemedel administreras till ett barn, sirskilt om barnet anvinder andra likemedel som

mnehaller propylenglykol eller alkohol.

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

Foljande text kommer pa fors dljnings forpackningen:

Lis bipacksedeln fore anvindning.

Ge mte detta likemedel, om:
e ditt barn har eller har haft magsér, perforation av tarmen eller blodning.
e ditt barn ar allergiskt mot ibuprofen eller andra medel i preparatet, acetylsalicylsyra eller andra
smirtstillande medel.

Diskutera med ldkare eller apotekspersonal fore administrering av likemedlet om ditt barn:
e hareller har haft astma, diabetes, hogt kolesterol, hogt blodtryck, stroke eller problem med
levern, hjirtat, njurarna eller tarmarna.

Kontakta likare direkt om symptomen fortsétter eller férvidrras. Den rekommenderade dosen far inte
overskridas.

Burana 20 mg/ml oral suspension ldmpar sig inte for behandlingen av spddbarn under 3 manader.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Anvindning av ibuprofen tillsammans med foljande liike me del ska undvikas:

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

Forsoksdata tyder pa att ibuprofen kan kompetitivt inhibera effekten aven lag dos acetylsalicylsyra pé
trombocytaggregation nér preparaten administreras samtidigt. Det dr osédkert om denna information
kan extrapoleras till en klinisk situation, men den mdjligheten kan dndé inte uteslutas att regelbunden,
langvarig anvdndning av ibuprofen kan forsvaga den laga acetylsalicylsyradosens skyddande effekt pa
hjértat. Det r osannolikt att slumpméssig anvindning av ibuprofen skulle ha kliniskt betydande effekt
(se avsnitt 5.1).

Andra NSAID-likemedel, dven selektiva cyklooxygenas-2-hdmmare: Samtidig anvindning av tva
eller flera NSAID-likemedel ska undvikas, eftersom detta kan 6ka risken for biverkningar (se
avsnitt 4.4).

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

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

Antikoagulantia: NSAID-likemedel kan forstirka effekten av antikoagulantia, sdsom warfarin eller
heparin (se avsnitt 4.4).
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Blodtryckssidnkande medel och diuretika: NSAID-likemedel kan férsvaga effekten av dessa
lakemedel. Diuretika kan 6ka njurtoxiciteten av NSAID-likemedel.

Kortikosteroider: Okad risk for sar eller blddning i matsmiltningskanalen (se avsnitt 4.4).

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

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

Ciklosporin: Okad risk for njurtoxitet.

Mifepriston: NSAID-likemedel far inte anvéndas p& 8—12 dagar efter administrering av mifepriston,
eftersom NSAID-lakemedel kan minska pa effekten av mifepriston.

Takrolimus: Njurtoxiciteten kan 6ka nar NSAID-likemedel anvénds samtidigt med takrolimus.
Litium: Det finns tecken pa en mojlig dkning i plasmakoncentrationen av litium.

Zidovudin: Samtidig anvdndning av NSAID-likemedel och zidovudin 6kar risken for hematologisk
toxicitet. Det har funnits indikationer pa 6kad risk for hemartros och hematom hos HIV -positiva
hemofilipatienter som samtidigt far zidovudin och ibuprofen.

Kinolonantibiotika: Djurforsok tyder pa att NSAID-likemedel kan 6ka risken for konvulsioner som &ar

forknippad med anvindningen av kinolonantibiotika. Patienter som samtidigt anvénder NSAID-
lakemedel och kinoloner har en 6kad risk for konvulsioner.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Hamning av prostaglandinsyntes kan ha skadliga effekter pd graviditet och/eller embryots/fostrets
utveckling. Epidemiologiska studier tyder pa att anvindning av prostaglandinsynteshdmmare i borjan
av graviditeten okar risken for missfall samt hjartmissbildning och gastroschis hos fostret. Den
absoluta risken for kardiovaskuldr missbildning 6kade franunder 1 % till ca 1,5 %. Risken tros 6ka
med hogre dos och behandlingens lingd. I djurforsok har det pavisats att anvéindningen av
prostaglandinsynteshimmare leder till 6kad forstorelse av dggceeller (bade fore och efter implantation)
och okad fosterdodlighet. I djurférsok har dessutom 6kad forekomst av (bl.a. kardiovaskulira)
missbildningar rapporterats nér en prostaglandinsynteshimmare anvants under organogenes.

Fran och med graviditetsvecka 20 kan anvindning av ibuprofen orsaka oligohydramnios till foljd av
nedsatt njurfunktion hos fostret. Det kan intrdffa en kort tid efter behandlingsstart och ar vanligtvis
reversibelt efter att behandlingen avbryts. Dessutom har konstriktion av ductus arteriosus efter
behandling under den andra graviditetstrimestern rapporterats. Storsta delen av dessa fall var
reversibla efter avslutad behandling. Ibuprofen bor dirfor inte anvidndas under den forsta och andra
graviditetstrimestern om det inte dr absolut nddviandigt. Om en kvinna som forsoker bli gravid eller en
kvinna iden forsta/andra graviditetstrimestern anvénder ibuprofen, ska dosen vara sa lag och
behandlingstiden sa kort som méjligt. Overvig fosterdvervakning for oligohydramnios och
konstriktion av ductus arteriosus vid exponering for bbuprofen under flera dagar frén och med
graviditetsvecka 20. Ibuprofen ska utsittas, om oligohydramnios eller konstriktion av ductus
arteriosus uppticks.

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

- stord njurfunktion, som kan leda till njursvikt och en minskad méngd fostervatten (se ovan).
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Anvindning av prostaglandinsynteshimmare i slutet av graviditeten utsétter modern och den nyfodda
for:

- hdmning av trombocytaggregation och mdjligtvis forlingd blodningstid, som ocksa kan férekomma
vid laga doser

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

Av dessa orsaker &r buprofen kontraindicerat under den sista graviditetstrimestern (se avsnitt 4.3 och
5.3).

Amning
Begriansade undersokningar har visat att ibuprofen upptrader i mycket laga halter i ménniskans
brostmjolk, och att det sannolikt inte orsakar biverkningar hos dibarnet.

Fertilitet

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

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Eftersom hogre doser av ibuprofen kan vara forknippade med biverkningar i det centrala nervsystemet,
sasom trétthet och yrsel, kan reaktionsformagan och férmagan att agera aktivt i trafiken samt
formagan att anviinda maskiner forsvagas i enstaka fall. Detta géller speciellt samtidig anvéindning
med alkohol.

4.8 Biverkningar

Foljande frekvensgrupper har anvints som grund for beddmning av biverkningar:

Mycket vanliga: > 1/10

Vanliga: > 1/100, < 1/10

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

Séllsynta: >1/10 000, < 1/1 000

Mycket séllsynta: <1/10 000

Ingen kénd frekvens: kan inte berdknas fréan tillgédngliga data

Overkinslighetsreaktioner har rapporterats, och dessa kan vara

(a) icke-specifika allergiska reaktioner och anafylaxi

(b) reaktivitet i andningsvdgarna, t.ex. astma, forvarrad astma, bronkialspasm, andnod

(c) olika hudreaktioner, t.ex. kldda, nisselfeber, angioddem och i vissa mer sillsynta fall
exfoliativ dermatit och blasutslag (inkluderande epidermal nekrolys och erythema
multiforme).

Nedan finns en forteckning dver biverkningar som upptritt i samband med anvéndningen av
sjalvmedicineringsdoser av ibuprofen, som dr avsedda for kortvarigt bruk. Utdver dessa biverkningar
kan dven andra upptrdda nér ibuprofen anvénds langvarigt vid behandlingen av kroniska sjukdomar.

Overk:nslighetsreaktioner:
Mindre vanliga: Overkinslighetsreaktioner i samband med hudutslag och klida.

Mycket sdllsynta: Svara 6verkdnslighetsreaktioner. Symptom kan upptrida i form av svullnad i
ansikte, tunga och struphuvud, andndd, takykardi, hypotension (anafylaxi, angioddem eller svar
chock).

Forvérrad astma och bronkialspasm.

Magtarmkanalen:
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De mest allmént iakttagna biverkningarna &r problem i matsmiltningskanalen.

Mindre vanliga: Magont, illamaende och dyspepsi.

Séllsynta: Diarré, gasbesvir, forstoppning och krakningar.

Mycket sdllsynta: Peptiskt sar, perforation eller blodning i matsmaltningskanalen, blodig avforing,
blodiga krikningar, ivissa fall dodliga, speciellt hos dldre patienter. Ulcerds stomatit,
maginflammation. Foérsdmring av ulcerds kolit och Crohns sjukdom (se avsnitt 4.4).

Centrala och perifera nervsystemet:
Mindre vanliga: Huvudvérk.
Mycket sdllsynta: Aseptisk meningit — enskilda fall har rapporterats mycket sillan.

Njurar:
Mycket sdllsynta: Akut njurskada, papillir njurnekros, speciellt vid langvarig behandling. Tillstandet
ar forknippat med 6kade serumkoncentrationer av urinsyra och svullnad.

Lever:
Mycket sdllsynta: Storningar i levern.

Blodet:

Mycket sdllsynta: Stdrningar i hematopoes (anemi, leukopeni, trombocytopeni, pancytopeni,
agranulocytos). Forsta tecken dr feber, halsont, ytliga sar i munnen, influensaliknande symptom,
extrem trotthet, oforklarlig blodning och blamérken.

Hud och subkutan vivnad.:

Mindre vanliga: Olika hudutslag.

Mycket sillsynta: Svara hudreaktioner, sdsom reaktioner med blasor, inkluderande Stevens-Johnsons
syndrom, erythema multiforme och toxisk epidermal nekrolys, kan upptrida.

Ingen kénd frekvens: Likemedelsutslag med eosinofili (DRESS-syndrom), akut generaliserad
exantematos pustulos (AGEP), ljuskédnslighetsreaktioner.

Immunsystemet:

Hos patienter med tidigare autoimmuna sjukdomar (sdsom SLE [systemisk /upus erythematosus],
blandad bindvavssjukdom) har deti enstaka fall iakttagits symptom pé aseptisk meningit, sdsom styv
nacke, huvudvirk, illamdende, kriakningar, feber eller desorientering (se avsnitt 4.4), under
ibuprofenbehandling.

Hjdrtat, blodkdrl och blodflode i hjdrnan:
Svullnad, forhojt blodtryck och hjartsvikt har rapporterats i samband med behandling med NSAID-
lakemedel.

Kliniska undersokningar tyder pa att anvindningen av ibuprofen, speciellt i hga doser (2 400 mg per
dygn), kan ha en anknytning till en nadgot forhojd risk for arteriella trombotiska hiandelser (t.ex.
hjartinfarkt och stroke) (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det majligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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http://www.fimea.fi/

4.9 Overdosering

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

Symptom

Hos de flesta patienter som svalt en kliniskt betydande miangd NSAID-likemedel upptriader det endast
illamaende, krikningar, smérta i 6vre buken eller mer séllan diarré. Tinnitus, huvudvirk och blodning
i matsméltningskanalen &r ocksa mdjliga. | allvarligare forgiftningsfall har det iakttagits toxicitet av
det centrala nervsystemet, som upptrader som sémnighet, ibland agitation och desorientering eller
koma. Ibland utvecklas det konvulsioner hos patienter. I allvarliga forgiftningsfall kan det forekomma
metabol acidos och forlingning av protrombintiden/INR-tiden, vilket sannolikt beror pa stérningar i
blodcirkulationens koagulationsfaktorer. Akut njursvikt och leverskador kan upptrada. Forvarrad
astma dr mojlig hos astmapatienter.

Behandling

Behandlingen ska vara symptomatisk och stodjande av vitala funktioner. Den ska inkludera
uppratthallandet av dppna luftvidgar och 6vervakning av hjartfunktionen och vitala funktioner tills de
ar stabila. Oraladministrering av medicinskt kol ska 6vervidgas, om patienten soker behandling inom
en timme efter intaget av en eventuellt toxisk miangd av likemedlet. Om patienten har tatt
aterkommande eller ldngvariga konvulsioner behandlas de intravenodst med diazepam eller lorazepam.
Astma behandlas med luftrérsvidgande likemedel.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, propionsyraderivat, ATC-
kod: MO1AEOL.

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

Forsoksdata tyder pa att ibuprofen kan kompetitivt inhibera effektenaven lag dos acetylsalicylsyra pa
trombocytaggregation nér preparaten administreras samtidigt.

I vissa farmakodynamiska undersékningar har en forsvagad effekt av acetylsalicylsyra pa
tromboxanbildning och trombocytaggregation iakttagits nir ibuprofen intagits som en enkeldos pa
400 mg antingen 8§ timmar fore patienten fatt en dos acetylsalicylsyra (81 mg) med omedelbar
frisdttning eller 30 minuter direfter. Det &r osdkert om denna information kan extrapoleras till en
klinisk situation, men man kan 4nda inte utesluta den mojligheten att regelbunden, langvarig
anvindning av ibuprofen kan férsvaga den laga acetylsalicylsyradosens skyddande effekt pa hjirtat.
Det ar osannolikt att slumpmaéssig anvandning av ibuprofen skulle ha kliniskt betydelsefull effekt (se
avsnitt 4.5).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Absorption
Oralt administrerat buprofen absorberas delvis redan fran magen och dérefter fullstdndigt fran

tunntarmen, och den maximala serumkoncentrationen uppnds 1-2 timmar efter oral administrering i
samband med anvandningen av en likemedelsform med normal frisdttning.
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Distribution
Ibuprofen distribueras snabbt i hela kroppen. Ca 99 % binder sig till plasmans proteiner.

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

Eliminering

Ibuprofen metaboliseras i levern till tvd huvudmetaboliter, vilka huvudsakligen utsondras via njurarna,
antingen som sadana eller som stora konjugater. Oférandrat ibuprofen utséndras i en forsumbar
mangd. Utsondringen via njurarna dr bade snabb och fullstindig. Halveringstiden for elimineringen &ar
ca 2 timmar.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Eftersom ibuprofen ir ett vél etablerat och allmédnt anvint preparat dr dess prekliniska sdkerhet
véldokumenterad.

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

Karcinogenitet iakttogs inte heller hos réttor och moss. Ibuprofen hdmmar dgglossning hos kaniner

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Glycerol (E422)

Xantangummi

Flytande maltitol, (E965)

Polysorbat 80

Sackarinnatrium (E954)

Citronsyramonohydrat

Natriummetylhydroxibensoat (E219)
Natriumpropylhydroxibensoat (E217)
Jordgubbsarom (innehaller propylenglykol (E1520))
Vatten, renat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Brun glas- eller PET-flaska, som é&r forseglad med ett garantiférsidkrat, barnsékert lock.
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Forpackningsstorlekar: 50 ml, 100 ml, 150 ml och 200 ml. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas. Forpackningen innehaller en dubbelsked, vars ena sked ar
2,5 ml och den andra 5 ml.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

28231

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 3.9.2010
Datum for den senaste fornyelsen: 10.8.2015

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.10.2022
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