INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Burana 400 mg filmovertrukne tabletter
Burana 600 mg filmovertrukne tabletter
Ibuprofen

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.
- Gem indlzgssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Lagen har ordineret Burana til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke
er navnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Burana
Sadan skal du tage Burana

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

ocourLdE

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Burana tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes NSAID (ikke-steroide antiinflammatoriske
leegemidler). Burana har en febernedsattende, smertestillende og beteendelsesheemmende virkning.
Virkningen opnas normalt efter 30 minutter, med maksimal virkning efter 1-2 timer.

Burana 400 mg tabletter bruges til behandling af akutte tilstande med svage til moderate smerter, sa
som hovedpine, tandpine, rygsmerter, smerter i muskler og led, nedseettelse af feber i forbindelse med
infektion i de gvre luftveje (f.eks. forkglelse) og menstruationssmerter. Burana 400 mg og 600 mg
anvendes til symptomatisk behandling af smerter og betsendelse ved gigtsygdomme (reumatoid arthritis
0g osteoarthritis) hos voksne.

Leegen kan have givet dig Burana for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE BURANA

Tag ikke Burana

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for det aktive stof (ibuprofen) eller ét af de gvrige
indholdsstoffer i Burana

- hvis du tidligere har oplevet allergiske reaktioner sa som astma, betendelse i naeseslimhinden
(rhinitis) eller neeldefeber ved brug af smertestillende leegemidler, der indeholder acetylsalicylsyre
eller andre betzendelsesheemmende leegemidler (NSAID)

- hvis du har gget risiko for at blgde

- hvis du har eller har haft, tilbagevendende mavesar eller sar pa tolvfingertarmen (to eller flere
adskilte episoder med diagnosticerede sar eller blgdning)

- hvis du har haft mavesar eller sar pa tolvfingertarmen i forbindelse med behandling med NSAID

- hvis du har alvorlig leversvigt

- hvis du har alvorligt nedsat hjertefunktion eller alvorligt nedsat nyrefunktion

- hvis du er gravid i 7.-9. maned.



Ver ekstra forsigtig med at tage Burana

- hvis du har en nyre- eller leversygdom

- hvis du har nedsat hjertefunktion

- hvis du har forhgjet blodtryk

- hvis du har astma eller en allergisk sygdom

- hvis du har SLE (systemisk lupus erythematosus), der er en kollagen sygdom

- hvis du har haft mavesar, sar pa tolvfingertarmen eller andre sygdomme i mave-tarmkanalen
(f.eks. colitis ulcerosa, Crohns sygdom)

- hvis du har en sygdom, som er forbundet med en gget blgdningstendens

- hvis du har vaesentlig vaeskemangel (pa rund af opkasting, diarré eller utilstreekkeligt
veaeskeindtag).

Kontakt din leege for du tager Burana, hvis du er gravid eller planleegger en graviditet. Se ogsa punkt
”Graviditet, amning og fertilitet”.

Aldre skal veere opmarksomme pa, at de har en gget risiko for at fa bivirkninger, iser bladning og
bristning i fordgjelseskanalen, som keen veere dgdelig.

Hvis du tidligere har haft sar i maven eller tarmene, isar hvis det har veaeret kompliceret med hul eller
ledsaget af blgdning, skal du veere opmaerksom pa alle usedvanlige symptomer fra maven, og straks
indberette dem til din leege. Bladning, sardannelse eller hul i maven eller tarmene kan forekomme uden
nogen form for advarselstegn, selv hos patienter, der aldrig har haft sddanne problemer. Hvis der opstar
sar i fordgjelseskanalen, skal behandlingen stoppes.

Hos patienter med systemisk lupus erythematosus (SLE) og blandede bindevaevssygdomme, kan der
veere en forhgjet risiko for aseptisk meningitis.

Man skal altid bruge den laveste effektive dosis for at mindske risikoen for bivirkninger. Brug af hgjere
dosis end anbefalet kan medfere gget risiko for bivirkninger.

Hvis du oplever havelse af bl.a. ansigt, tunge og/eller sveelg eller naldefeber, kortandethed og
synkebesver (angiogdem), skal du stoppe med at tage Burana og straks sgge laege.

Alvorlige hudreaktioner er meget sjeldent set i forbindelse med brug af NSAID. Stop med at tage
Burana og sgg leege, hvis du far hudreaktioner eller slimhindelaesioner.

Ved skoldkopper bar du ikke bruge dette lsegemiddel.

Legemidler som Burana kan veere forbundet med en let forgget risiko for hjertetilfelde
("myokardieinfarkt”) eller slagtilfelde. Risikoen gges ved brug af hgje doser og ved leengere tids brug.
Den anbefalede dosis og behandlingstid bar ikke overskrides.

Hvis du har hjerteproblemer, tidligere har oplevet slagtilfalde eller mener, at du er i risiko for dette
(hvis du f.eks. har forhgjet blodtryk, sukkersyge, for hgjt kolesterol eller er ryger), ber du tale med din
lege eller apoteket om behandlingen.

Brug af anden medicin

Fortzl det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, steerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Brug ikke andre smertestillende lzegemidler, herunder andre NSAID-praparater, sammen med Burana
uden farst at have radfart dig med din leege eller apoteket.
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Burana kan pavirke falgende leegemidlers virkning, eller Buranas virkning kan pavirkes, nar de bruges
samtidigt:

e acetylsalicylsyre (smertestillende og febernedsattende leegemiddel, og i sma doser til
forebyggelse af blodpropper)

o warfarin, ticlopidin (leegemidler mod blodpropper)

o methotrexat (leegemidddel mod kreeft og visse gigtsydomme)

o |egemidler til behandling af forhgjet blodtryk som betablokkere, vanddrivende leegemidler,
thiazider, furosemid, bumetanid

o ACE-hammere (f.eks. captopril ) og angiotensin Il-antagonister (f.eks. losartan)

e ciclosporin, tacrolimus (leegemidler, der forhindrer at et transplantat afstades)

o lithium (til behandling af manio-depressiv sygdom)

o SSRVI’ere (f.eks. paroxetin, sertralin, citalopram mod depression)

o binyrebarkhormoner (beteendelsesheemmende leegemidler)

e aminoglykosider (visse antibiotika)

e voriconazol og fluconazol (leegemidler til behandling af svampeinfektioner)

o colestyramin (kolesterol medicin)

o digoxin (hjertemedicin).

Radfer dig med leegen fer du tager Burana, hvis du tager noget af ovennaevnte medicin.

Brug af Burana sammen med mad og drikke
Burana bgr indtages med rigelig vaeske og sammen med eller efter et maltid.

Graviditet, amning og fertilitet
Sperg din lzege eller apoteket til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Graviditet

Hvis du er gravid, ma du ikke bruge Burana de sidste 3 maneder af graviditeten. Du bgr undga at bruge
Burana, hvis du planlaegger at blive gravid eller er gravid. Hvis du er gravid, uanset tidspunktet i
graviditeten, ma du kun bruge Burana efter aftale med din leege.

Amning
Ibuprofen udskilles i modermaelk, men det er ikke sandsynligt, at det pavirker barnet. Fortzl det til din
lege, hvis du bruger Burana oftere end en gang imellem i den periode, hvor du ammer.

Fertilitet

Anvendelse af Burana kan forbigaende gare det vanskeligere at blive gravid og derfor frarades
behandling til kvinder, som forsgger at blive gravide. Denne bivirkning er reversibel, nar du stopper
indtagelse af medicinen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Behandling med Burana kan medfare synsforstyrrelser. Denne bivirkning er ikke almindelig, men du
skal huske pa det, nar du har brug for at veere meget opmaerksom, f.eks. nar du kerer bil.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Burana

Burana 400 mg og 600 mg tabletter indeholder saccharose. Burana 600 mg tabletter indeholder
lactosemonohydrat. Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis laeegen har fortalt dig, at du ikke
taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE BURANA



Tag altid dette leegemiddel ngjagtig efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa sperg leegen eller pa
apoteket.

Din leege vil tilpasse den korrekte dosis specielt til dig.
Burana 400 mg tabletter

Milde til moderate akutte smertetilstande og feber i forbindelse med infektioner i de gvre luftveje
(f.eks. forkalelse).

Den sedvanlige dosis for voksne og barn over 12 ar:
200-400 mg som enkeltdosis eller 3-4 gange dagligt (med mindst 4 timers mellemrum). Du ma ikke tage
mere end 1200 mg/dag. Enkeltdoser over 400 mg giver ikke en bedre smertelindring.

Normal dosis for bgrn 6-12 ar (over 20 kg): 200 mg 1-3 gange dagligt (med mindst 6-8 timers
mellemrum).

Menstruationssmerter

Saedvanlig dosis for voksne og bgrn over 12 ar: 400 mg 1-3 gange dagligt (med mindst 4 timers
mellemrum) efter behov. For at opna den bedste virkning skal du tage medicinen, sa snart du far din
menstruation.

Burana 400 mg og 600 mg tabletter

Gigtsygdomme
Saedvanlig dosis for voksne: 400-600 mg 3 gange dagligt. Du ma ikke tage mere end 2400 mg/dag. Den
farste dosis kan tages pa tom mave for at opna en hurtigere lindring af tidlig morgenstivhed.

Aldre

Hvis du er ldre, ber du altid kontakte din leege far du tager Burana, fordi du vil veere mere tilbgijelig til
at fa bivirkninger, iseer blgdning og bristning i fordgjelseskanalen, som kan veere dgdelig. Din leege vil
vejlede dig tilsvarende.

Nedsat nyre- eller leverfunktion

Hvis du lider af nedsat nyre- eller leverfunktion, sa kontakt altid din lzege fer du tager Burana. Din leege
vil vejlede dig tilsvarende.

Hvis du har taget for mange Burana filmovertrukne tabletter

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du, eller et barn, har taget flere Burana filmovertrukne
tabletter, end der star her eller mere end laegen har foreskrevet, og du (af den grund) faler dig utilpas.
Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Burana
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg leegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER
Burana kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 personer): gener i mave-
tarmkanalen (fordgjelsesbesveer, mavesmerter, diarré, forstoppelse, kvalme, opkastning).



Treethedsfalelse, hovedpine. Eksem. Du kan ofte mindske bivirkningerne fra mave-tarmkanalen, hvis du
tager Burana sammen med et maltid.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 personer): astma, klge,
neeldefeber, mindre blgdninger i hud og slimhinder, naesekatar, sgvnlgshed, mild grad af angst. Hare- og
synsforstyrrelser, der forsvinder nar behandlingen opharer. Heaevelse af slimhinder i mund og svelg
(angiogdem). Blgdning fra mave-tarmkanalen, mavesar.

Sjeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 personer): vaskeophobning
(#dem). A£ndring i blodets sammensatning (leukopeni, trombocytopeni, aplastisk aneemi). Nedsat
hjertefunktion, forhgjet blodtryk. Sar pa tyktarmen, beteendelse i bugspytkirtlen, perforering, sort
affaring, oppustethed, opkastning af blod, forveerring af colitis ulcerosa og Crohns sygdom (sygdom i
tyktarmen). Aseptisk meningitis, svimmelhed, betendelse af synsnerven. Anafylaktiske reaktioner
(overfglsomhedsreaktioner med feber, eksem, adem og lavt blodtryk), pavirkning af lever og nyre,
hudreaktioner sa som Stevens-Johnsons syndrom, afskalning af hud (til tider alvorlig), radmen,
falsomhed over for lys, hartab. Depression, forvirring, darligt syn, gresusen.

Ved skoldkopper kan der i sjeeldne tilfelde forekomme alvorlige hudinfektioner.

Leegemidler som Burana kan veere forbundet med en let forgget risiko for hjertetilfeelde
("myokardieinfarkt”) eller slagtilfeelde.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bgr indberettes til Laeegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger
kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Burana 400 mg filmovertrukne tabletter:

PVC/AIl blisterpakning og HDPE-beholder: Dette leegemiddel kraever ingen searlige forholdsregler
vedrgrende opbevaringen.

Burana 600 mg filmovertrukne tabletter:

PVC/Al blisterpakning: Opbevares ved temperaturer under 30°C.

HDPE-beholder: Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke Burana efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i
den naevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Burana 400 mg/600 mg filmovertrukne tabletter indeholder:

- Aktivt stof: Ibuprofen. Tabletterne indeholder henholdsvis 400 mg og 600 mg ibuprofen.
- @vrige indholdsstoffer i tabletkernen:



400 mg Burana: Kolloid vandfri silica, mikrokrystallinsk cellulose, pregelatineret stivelse,
dextrater, croscarmellosenatrium og magnesiumstearat.

600 mg Burana: Lactosemonohydrat, gelatine, macrogol, kolloid vandfri silica,
croscarmellosenatrium og mikrokrystallinsk cellulose.

@vrige indholdsstoffer i filmovertreekket: Saccharose, hypromellose, polysorbat 80, titandioxid (E
171), glycerol (85%) og magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelse

Filmovertrukket tablet (tablet).
400 mg tablet: Hvid eller nasten hvid, filmovertrukket kapselformet tablet med delekarv pa begge sider.
600 mg tablet: Hvid eller nasten hvid, filmovertrukket kapselformet tablet med delekaerv.

400 mg: Tabletten kan deles i to lige store dele,
600 mg: Delekzrven er der, for at tabletten kan deles, sa den er nemmere at sluge, ikke for at kunne
dosere to halve tabletter.

Pakningsstarrelser:
Blisterpakning: 10, 20, 30 og 50 tabletter
Tabletbeholder: 100 tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation
Orion Pharma
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finland

Repraesentant
Orion Pharma A/S
Magllevej 9

2990 Niva

Dette leegemiddel er godkendt i ES medlemslande under fglgende navne:

Tjekkiet: Iburion
Danmark: Burana
Norge: Burana
Polen: Iburion
Slovakiet: Iburion
Sverige: Burana

Denne indlzegsseddel blev senest revideret 10/2011



