Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Buranagel 50 mg/g geeli
Aikuisille ja yli 14-vuotiaille nuorille
ibuprofeeni

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tdman ladkkeen kayttamisen, silla

se siséltaa sinulle tarkeita tietoja.

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakari tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai apteekkinhenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kaanny laakarin puoleen, ellei olosi parane 3 péivan jalkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Buranagel on ja mihin siti kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Buranagel-valmistetta
Miten Buranagel-valmistetta kéytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Buranagel-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélt ja muuta tietoa
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1. Mité Buranagel on ja mihin sitd kayte taan

Buranagel-valmisteen vaikuttava aine on ibuprofeeni, joka kuuluu tulehduskipuld&kkeiden (NSAID-
ladkkeiden) ryhmaan.

Buranagel-valmistetta kaytetdan paikallisen kivun lyhytkestoiseen oireenmukaiseen hoitoon yla- tai
alaraajojen &killisissé venahdyksissa ja nyrjahdyksissa tai ruhjeissa, jotka johtuvat hyvénlaatuisista
vammoista (esim. urheiluvammoista).

Buranagel on tarkoitettu aikuisille ja yli 14-vuotiaille nuorille.
2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Buranagel-valmistetta

Ala kéayta Buranagel-valmistetta

- jos olet allerginen ibuprofeenille tai timén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos tulehduskipulééke tai asetyylisalisyylinappo on aiheuttanut sinulle joskus aikaisemmin
allergisen reaktion, kuten astmaa, hengityksen vinkunaa, kutinaa, nenén vuotamista, ihottumia tai
turvotusta

- jos kipualueen iho on rikkoutunut tai vaurioitunut (esim. ihottuma, akne tai tulehdus)

- jos olet viimeisella raskauskolmanneksella.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytat Buranagel-valmistetta
- jos sinulla on syddmen, maksan tai munuaisten vajaatoiminta



- jos sinulla on tai on ollut mahan tai pohjukaissuolen haavaumia tai tulehduksellinen suolistosairaus
- jos sinulla on verenvuototaipumus
- jos sinulla on joskus ollut keuhkoastma tai jokin allergia.

Lopeta Buranagel-valmisteen kéytto ja kaanny ladkérin puoleen heti, jos sinulla ilmenee ihoreaktion
oireita (ihottumaa, ihon kuoriutumista, rakkulointia) tai allergisen reaktion muita merkkeja.

Varo geelin joutumista limakalvoille (silmiin, huuliin, jne.).

Valta altistamasta hoidettua aluetta voimakkaalle luonnonvalolle ja/tai keinovalolle (esim.
rusketuslampuille) hoidon aikana ja hoidon lopettamista seuraavan péivan ajan. Tama pienentéé valolle
herkistymisen riskia.

IImoita mahdollisista poikkeavista vatsaoireista ladkarille.
Haittavaikutuksia voi ilmetd muita herkemmin iakkailla.

Haittavaikutuksia voi vahentdd kéyttamalla pienintd tehokasta annosta lyhyimman mahdollisen ajan
oireiden hoitamiseksi.

Lapset ja nuoret
Buranagel-valmistetta ei suositella alle 14-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut lddkevalmisteet ja Buranagel

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Y hteisvaikutukset muiden laékkeiden kanssa ovat epatodennakoisia. Haittavaikutusten riski voi
kuitenkin suurentua, jos kaytat Buranagel-valmistetta yhdessa asetyylisalisyylihapon tai muiden
tulehduskipulédé&kkeiden, kuten ibuprofeenia tai jotain muuta tulehduskipulédéketta (esim. diklofenaakkia)
sisdltavien tablettien, kapseleiden tai perapuikkojen, kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Al kayta tata laaketta raskauden viimeisen kolmanneksen aikana.

Jos olet raskauden ensimmaisella tai toisella kolmanneksella, keskustele laakarin kanssa ennen taméan
ladkkeen kayttoa.

Taman ladkkeen kaytostd imetysaikana ei tiettavasti aineudu mitaddn haittoja. VVarotoimena ala
kuitenkaan levitd geelid suoraan rintoihin jos imetét.

Buranagel sisaltaa bentsyylialkoholia

Tamé ladkevalmiste siséltdd 10 mg bentsyylialkoholia per gramma, joka vastaa 5 mg/cm.
Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita ja lievaa paikallisarsytysta.



3. Miten Buranagel-valmistetta kaytetaan

Kayta tata ladketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epévarma.

Aikuiset ja yli 14-vuotiaat nuoret:

Kéyta Buranagel-valmistetta 3 kertaa vuorokaudessa saanndllisin véliajoin. Hoidettavan kipualueen
laajuuden mukaan tarvittava geelimééra on 4-10 cm, mik4 vastaa 2-5:14 grammaa geelid (100-250 mg
ibuprofeenia). Enimmaisvuorokausiannos on 15 grammaa geelid, miké vastaa 750 mg:aa ibuprofeenia.

Kéyta pienintd tehokasta Buranagel-annosta lyhyimmén mahdollisen ajan oireiden hoitamiseksi.
Valmiste on tarkoitettu vain lyhytaikaiseen kayttoon. llman ladkeméaéraysté hoito saa kestda enintaan
5 péivéa.

Jos oireesi eivét ole lievittyneet 3 paivan kuluttua tai oireet pahenevat, kd&nny ladkarin puoleen.

Vain iholle.
Levitd Buranagel kipualueen iholle ja hiero geeli kevyesti ihoon. Geelid saa levittdd vain ehjélle iholle.
Pese kidet geelin levittimisen jalkeen, paitsi jos hoidettava alue on késissd. Ala kiytd peittositeita.

Jos kaytat enemmaén Buranagel-valmistetta kuin sinun pitéisi

Y liannostus on epatodennékoinen kaytettédessa geelid ohjeenmukaisesti iholle. Jos olet kéayttanyt
Buranagel-valmistetta enemman kuin pitdisi, huuhtele aluetta runsaalla vedella.

Jos olet ottanut ladkettd suun kautta tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Y leisimmat mahdolliset haittavaikutukset ovat iho-oireita. Paikallisesti kdytettava ibuprofeeni imeytyy
verenkiertoon vain véhéisessa méérin verrattuna suun kautta otettaviin tulehduskipulaédkkeisiin.
Ibuprofeenin paikallisessa kéytdssa erityisesti maha-suolikanavan haittatapahtumat ovat harvinaisempia.
Koko elimistéon kohdistuvia haittavaikutuksia voi kuitenkin ilmetd, jos tata ladketta kaytetddn pitkaan
ja/tai laajoille alueille. Mahdollisia reaktioita ovat vatsakipu, ruoansulatushéirit sek& mahaan ja
munuaisiin liittyvat hairiot.

LOPETA tamén ladkkeen KAYTTO ja ota heti yhteytta laakariin, jos sinulle ilmaantuu

- allergisen reaktion merkkeja, kuten astmaa, hengityksen vinkunaa tai hengenahdistusta ilman
syytd, kutinaa, nenan vuotamista tai ihottumia

- yliherkkyyden ja ihoreaktioiden merkkeja, kuten ihon punoitusta, turvotusta, kuoriutumista,
rakkulointia tai hilseilya.

Y leiset haittavaikutukset (voi ilmeté enintd&n 1 henkilollg 10:std)
- arsytysoireet hoidettavalla alueella

- ihottumat

- kutina

- nokkosihottuma

- punoitus



- polttelun tunne
kosketusihottuma.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi ilmeté enintdén 1 henkilolla 100:sta)
- ihon kesiminen

- ihon kuivuminen

- turvotus.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi ilmeté enintd&n 1 henkilolla 1 000:sta)
- rakkulaihottuma.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi ilmeté enintddn 1 henkilolida 10 000:sta)

- yliherkkyysreaktiot

- angioedeema (ihon, limakalvojen tai ndiden alaisten kudosten &killinen turvotus)
- astma

- vatsavaivat

- valoherkkyys

- markarakkulaiset ihottumat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Buranagel-valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eiké& nékyville.

Al kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt. viim.) jalkeen.
Tama ladke ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Laakkeité ei tule heittdd viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitéd Buranagel sisaltaa

- Vaikuttava aine on ibuprofeeni.

- 1 gramma geeli& sisaltdd 50 mg ibuprofeenia.

- Muut aineet ovat isopropyylialkoholi, hydroksietyyliselluloosa, natriumhydroksidi, bentsyylialkoholi,
puhdistettu vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kirkas, variton geeli.


http://www.fimea.fi/

Pakkauskoot: 50 g ja 100 g.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Orion Oyj
Orionintie 1
02200 Espoo

Valmistaja

Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.4.2018



Bipacksedel: Information till patienten
Buranagel 50 mg/g gel
For vuxna och unga 6ver 14 ar
ibuprofen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din lakare eller apotekspersonal.

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

- Vénd dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar béattre eller om du mar samre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Buranagel &r och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvander Buranagel
Hur du anvénder Buranagel

Eventuella biverkningar

Hur Buranagel ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1.  Vad Buranagel ar och vad det anvands for

Den verksamma substansen i Buranagel &r ibuprofen som tillhdr en grupp lakemedel som kallas icke
steroida antiinflammatoriska medel (NSAID).

Buranagel anvands for kortvarig symtomatisk behandling av lokal smérta vid akuta forstrackningar och
vrickningar eller vavnadsskador i ben eller armar som orsakats av godartade skador (t.ex.
idrottskador).

Buranagel ar avsett for vuxna och unga over 14 ar.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Buranagel
Anvéand inte Buranagel

- om du ar allergisk mot ibuprofen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du tidigare fatt en allergisk reaktion, sdsom astma, pipande andning, klada, rinnande nasa,
hudutslag eller svullnad, av icke steroida antiinflammatoriska medel eller acetylsalicylsyra

- om huden pa det smartande omradet &r sondrig eller skadad (t.ex. hudutslag, akne eller
inflammation)

- under graviditetens sista trimester.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Buranagel



- om du har nedsatt hjart-, lever- eller njurfunktion

- om du har eller har haft magsar eller sar i tolvfingertarmen eller inflammatorisk tarmsjukdom
- om du har ben&genhet for blodningar

- om du har haft astma eller nagon allergi.

Sluta anvanda Buranagel och kontakta omedelbart lakare om du far tecken pa hudreaktion (utslag,
flagnande hud, blasbildning) eller andra tecken pa allergisk reaktion.

Var forsiktig sa att gelen inte kommer i kontakt med slemhinnor (6gon, lappar 0.s.v.).

Undvik att utséatta det behandlade omradet for kraftigt naturligt ljus och/eller konstgjort ljus (t.ex.
solarielampa) under behandlingen och dagen efter avslutad behandling. Detta minskar risken for
ljusdverkénslighet.

Beratta om eventuella avvikande magsymtom fér lakaren.

Aldre personer kan vara kansligare for biverkningar.

Risken for biverkningar kan minskas genom att anvanda den lagsta effektiva dosen under kortast
mojliga tid som krédvs for att kontrollera symtomen.

Barn och ungdomar
Buranagel rekommenderas inte till barn och ungdomar under 14 ar.
Andra léakemedel och Buranagel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Interaktioner med andra lakemedel ar osannolika. Risken for biverkningar kan dnda 6ka om du
anvéander Buranagel tillsammans med acetylsalicylsyra eller andra icke steroida antiinflammatoriska
medel, sdsom tabletter, kapslar eller suppositorier som innehaller ibuprofen eller ndgra andra icke
steroida antiinflammatoriska medel (t.ex. diklofenak).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Anvénd inte detta lakemedel under graviditetens sista trimester.
Om du &r gravid i forsta eller andra trimestern, tala med lakare innan du anvander detta likemedel.

Det ar inte kant att detta likemedel skulle orsaka nagra skador vid anvandning under amning. Som en
forsiktighetsatgard ska du dock inte stryka gelen direkt pa brésten om du ammar.

Buranagel innehaller bensylalkohol

Detta likemedel innehaller 10 mg bensylalkohol per gram motsvarande 5 mg/cm. Bensylalkohol kan
orsaka allergiska reaktioner och mild lokal irritation.



3. Hur du anvander Buranagel

Anvand alltid detta likemedel exakt enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vuxna och unga over 14 ar

Buranagel anvands 3 ganger dagligen med regelbundna mellanrum. Beroende pa hur stort det
smartande omradet ar behdvs 4-10 cm gel, motsvarande 2-5 g gel (100-250 mg ibuprofen). Hogsta
dagliga dos ar 15 g gel, motsvarande 750 mg ibuprofen.

Buranagel ska anvandas i lagsta effektiva dos under kortast méjliga tid som kréavs for att kontrollera
symtomen. Gelen ar endast avsedd for korttidsbruk. N&r den anvénds utan recept ska behandlingstiden
inte 6verskrida 5 dagar.

Om ingen symtomforbéttring ses efter 3 dagar eller om symtomen blir vérre ska lakare kontaktas.

Endast for anvandning pa huden.

Buranagel stryks pa det paverkade hudomradet och masseras latt in i huden. Applicera endast pa
oskadad hud. Tvatta handerna efter applicering, savida inte handerna ska behandlas. Anvand inte
tackforband.

Om du har anvant for stor mangd av Buranagel

Overdosering ar osannolikt d& gelen appliceras p& huden enligt anvisningen. Om du har anvant for stor
mangd Buranagel, skolj omradet med rikligt med vatten.

Om du har svalt likemedlet eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av risken samt radgivning.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare beh6ver inte fa
dem.

De vanligaste biverkningarna ar hudsymtom. Ibuprofens systemiska tillganglighet vid anvandning pa
huden ar lag jamfort med icke steroida antiinfllammatoriska medel som tas via munnen. Biverkningar,
sarskilt de som paverkar mag-tarmkanalen, &r mindre vanliga vid lokal anvandinga av ibuprofen.
Eventuella systemiska biverkningar ar anda majliga under langvarig anvandning och/eller da stora ytor
behandlas. Reaktioner som buksmarta, matsmaltningsstorningar samt sjukdomar i magen och njurarna
kan forekomma.

SLUTA ANVANDA detta lakemedel och kontakta omedelbart likare om du far:

- tecken pa allergisk reaktion sasom astma, oférklarlig pipande andning eller andndd, klada,
rinnande ndsa eller hudutslag

- tecken pa overkanslighet och hudreaktioner sdsom rodnad, svullnad, flagnande hud, blasbildning
eller fjallande hud.

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 personer)
- irritation pa det behandlade omradet
- hudutslag



- klada

- nasselutslag

- rodnad

- brannande kansla
- kontaktexem.

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 personer)
- fjallande hud

- torr hud

- svullnad.

Sallsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1 000 personer)
- hudutslag med blasor.

Mycket sallsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 000 personer)

- Overkanslighetsreaktioner

- angioddem (plétslig svullnad av hud och slemhinnor eller underliggande vavnader)
- astma

- magproblem

- ljusdverkénslighet

- hudutslag med varblasor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Buranagel ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Anv. fore.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ibuprofen.

- 1 gram gel innehaller 50 mg ibuprofen.

- Ovriga innehallsémnen ar isopropylalkohol, hydroyetylcellulosa, natriumhydroxid, bensylalkohol,
renat vatten.


http://www.fimea.fi/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos gel.

Forpackningsstorlekar: 50 g och 100 g.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvagen 1
02200 Esbo

Tillverkare
Orion Pharma

Orionvégen 1
02200 Esho

Denna bipacksedel &ndrades senast 10.4.2018



