
BRUFIO
Composition:
Tablets:
Each BRUFIO (200-400-600) Film Coated Tablet contains:
Ibuprofen (200-400-600) mg.
Each BRUFIO 800 Sustained Release Tablet contains: Ibuprofen 800 mg.
Oral Suspension:
Each 5 ml BRUFIO Oral Suspension contains: Ibuprofen 100 mg.
Each 5 ml BRUFIO D.S (Double Strength) Oral Suspension contains: 
Ibuprofen 200 mg.
Mechanism of Action:
Ibuprofen is a NSAIDs that possesses anti-inflammatory, analgesic and 
antipyretic activity. These pharmacological effects are due to its inhibitory 
effect on the cyclooxygenase enzyme, which leads to a marked decrease 
in the synthesis of prostaglandins.
Pharmacokinetics:
Ibuprofen is rapidly absorbed from the gastrointestinal tract, peak se-
rum concentrations occurring 1-2 hours after administration. Ibuprofen 
is extensively bound to plasma proteins. The elimination half-life is ap-
proximately 2 hours. Ibuprofen is metabolized in the liver to two inactive 
metabolites and these, together with unchanged ibuprofen, are excreted 
by the kidney either as such or as conjugates. Excretion by the kidney is 
both rapid and complete. 
Indications:
BRUFIO is indicated for its analgesic and anti-inflammatory effects in:
- Rheumatoid arthritis (including juvenile rheumatoid arthritis or Still’s 
disease), ankylosing spondylitis, osteoarthritis and other non-rheumatoid 
arthropathies.
- Non-articular rheumatic conditions, BRUFIO is indicated in periarticu-
lar conditions such as frozen shoulder (capsulitis), bursitis, tendonitis, 
tenosynovitis and low back pains.
- Soft tissue injuries such as sprains and strains.
- The relief of mild to moderate pains such as dysmenorrhoea, dental and 
post-operative pain and for the symptomatic relief of headaches, includ-
ing migraine.
Contraindications:
BRUFIO is contraindicated in patients:
- With hypersensitivity to the active substance, other NSAIDs or to any 
of the excipients.
- Have previously experienced gastrointestinal bleeding or perforation, 
related to previous treatment with an NSAIDs.
- Have conditions with an increased risk of bleeding.
- With severe heart failure (NYHA Class IV), hepatic failure and renal 
failure. 
Warnings & Precautions:
Special care must be taken in the following cases:
- Systemic Lupus Erythematosus (SLE) or mixed connective tissue dis-
eases.
- Congenital disturbance of porphyrin metabolism (e.g. acute intermittent 
porphyria).

- Gastrointestinal diseases including chronic inflammatory intestinal dis-
ease.   
- Congestive heart failure, hypertension, disturbed haematopoiesis and 
coagulation defects.
- Reduced renal function and hepatic dysfunction.
- Allergies, hay fever, chronic swelling of nasal mucosa, adenoids, chronic 
obstructive airway disease or bronchial asthma.
- Immediately after major surgical interventions.
- Gastrointestinal bleeding, ulceration.
Pregnancy & Lactation:
Pregnancy: Pregnancy category C.
As with other NSAIDs, BRUFIO should be avoided in late pregnancy, as 
it may cause premature closure of the ductus arteriosus.
Lactation: NSAIDs can appear in the mother milk in very low concentra-
tions. NSAIDs should, if possible, be avoided when breastfeeding.
Driving & Using Machines:
BRUFIO generally does not affect the ability to drive and use machines.
Drug Interactions:
- Antihypertensives (category: ACE inhibitors, beta-blockers, ARBs) and 
diuretics: NSAIDs may reduce the effect of this drugs.
- Cardiac glycosides: NSAIDs may reduce GFR and increase plasma car-
diac glycoside levels.
- Cholestyramine: cholestyramine may reduce the absorption of ibupro-
fen.
- Methotrexate, Aminoglycosides and Lithium: NSAIDs may reduce 
clearance of this drugs.
- Ciclosporin and Tacrolimus: Increased risk of nephrotoxicity.
- Aspirin and other NSAIDs: concomitant administration increased ad-
verse effects.
- Corticosteroids, Ginkgo biloba, Anti-platelet agents and selective sero-
tonin reuptake inhibitors (SSRIs): Increased risk of gastrointestinal ulcer-
ation or bleeding when concomitant use with NSAIDs.
- Anticoagulants: NSAIDs may enhance the effects of anticoagulants, 
such as warfarin.
- CYP2C9 Inhibitors (like voriconazole or fluconazole): Reduction of the 
ibuprofen dose should be considered when potent CYP2C9 inhibitors are 
administered concomitantly.
Side Effects:
The common side effects: Heartburn, indigestion, abdominal pain, nau-
sea, diarrhea, constipation, gastrointestinal ulcers, sometimes with bleed-
ing and perforation, headache, drowsiness, dizziness, fatigue, restless-
ness, water retention in the body.
Rare and uncommon side effects: Decrease in haemoglobin and haemat-
ocrit values, inhibition of platelet aggregation, prolonged bleeding time, 
photosensitivity, gastritis and depression.
Dosage & Administration:
Infants:
- Infants weighing more than 5 kg: A dose of 2.5 ml (BRUFIO) may be 
taken 3 times in 24 hours. Do not use it for more than 24 hours.
- Infants 6 months to 1 year: 2.5 ml (BRUFIO) three to four times a day.
Children: The usual dose is 20 mg/kg/day in divided doses. This can be 
achieved as follows:

Age
 Dose

BRUFIO 
(ml)

 Dose
BRUFIO 
D.S (ml)

Dose as 
(mg)

Number Doses 
per day

1-2 years 2.5 ml 1.25 ml 50 mg 3-4 times daily
3-7 years 5 ml 2.5 ml 100 mg 3-4 times daily
8-12 years 10 ml 5 ml 200 mg 3-4 times daily

Adults and children over 12 years of age:
- BRUFIO Tablets 200 mg / 400 mg / 600 mg:
The recommended dose is 1200 to 1800 mg/day in several divided doses. 
Some patients can be maintained on 600 to 1200 mg/day in several divid-
ed doses. In severe and acute cases, it could be advantageous to increase 
the dosage until the desired effect is achieved. However, daily dose should 
not exceed 2400 mg in several divided doses.
- Mild to moderate pain: 400 mg every 4 to 6 hours as necessary for relief 
of pain.
Elderly: 
- Elderly people are more prone to side effects, dosage should be assessed 
individually.
- It is recommended that patients with stomachs problems take BRUFIO 
with food. 
Overdose:
Symptoms: They like side effects are sometimes more severe, gastroin-
testinal bleeding may also occur. In more serious poisoning, vertigo, diz-
ziness, loss of consciousness or coma and metabolic acidosis may occur. 
Acute renal failure, liver damage, hypotension, respiratory depression and 
cyanosis may occur. 
Treatment: Treatment be transverse and supportive and include mainte-
nance of a clear airway and monitoring of cardiac and vital signs until 
stable. Gastric emptying or oral administration of activated charcoal is 
indicated if the patient presents within one hour of taking the drug. If 
ibuprofen has already been absorbed, alkaline substances should be ad-
ministered to promote the excretion of ibuprofen in the urine. 
Storage:
Keep out of reach of children. Store below 25 °C.
Packaging:
Tablets:
BRUFIO (200-400-600): Each carton box contains 20 Film Coated Tab-
lets in two blister strips.
or Each Gross contains 250 Film Coated Tablets in 25 blister strips.
BRUFIO 800: Each carton box contains 20 Sustained Release Tablets in 
two blister strips.
Oral Suspension:
BRUFIO - BRUFIO D.S:  Each carton box contains amber glass bottle 
of 100 ml.
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بـروفيــو
الترّكيب: 

المضغوطات:
كل مضغوطة بروفيو )200-400-600( ملبسة بالفيلم تحتوي على:

إيبوبروفين )200-400-600( ملغ.
كل مضغوطة بروفيو 800 مديدة التحرر تحتوي على: إيبوبروفين 800 ملغ. 

المعلق الفموي:
كل 5 مل بروفيو معلق فموي تحتوي على: إيبوبروفين 100 ملغ.

ــن  ــى: إيبوبروفي ــوي عل ــوي تحت ــق فم ــر( معل ــف التأثي ــو د.إس )مضاع ــل بروفي كل 5 م
200 ملــغ.
آليةّ التأّثير:

إيبوبروفيــن هــو أحــد مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية التــي تمتلــك تأثيــراً مضــاداً 
ــره  ــة ناتجــة عــن تأثي ــرات الدوائي ــم وخافضــاً للحــرارة. هــذه التأثي ــاب ومســكناً للأل للالته
المثبــط لإنزيــم سيكلوأوكســيجيناز، ممــا يــؤدي إلــى انخفــاض ملحــوظ فــي اصطنــاع 

البروســتاغلاندينات.
الحرائك الدّوائيةّ:

ــي  ــزه ف ــى ذروة تراكي ــل إل ــي ويص ــاز الهضم ــن الجه ــرعة م ــن بس ــص الإيبوبروفي يمُت
ــه. ــن تناول ــاعة م ــد 1-2 س ــل بع المص

يرتبــط الإيبوبروفيــن بشــكل كبيــر ببروتينــات البلازمــا. العمــر النصفــي للإطــراح حوالــي 
ســاعتين. يتــم اســتقلاب الإيبوبروفيــن فــي الكبــد إلــى مســتقلبين غيــر فعاليــن ويتــم إطراحهما 
إلــى جانــب الإيبوبروفيــن غيــر المتغيــر بواســطة الكليــة، إمــا بهــذا الشــكل أو علــى شــكل 

مقترنــات. إن الإطــراح الكلــوي تــام وســريع.
الاستطبابات:

يستعمل بروفيو نظراً لتأثيراته المسكنة للألم والمضادة للالتهاب في:
- التهــاب المفاصــل الروماتيزمــي )بمــا فــي ذلــك التهــاب المفاصــل الروماتيزمــي الشــبابي 
أو داء ســتيل( والتهــاب الفقــار اللاصــق وهشاشــة العظــام والتهــاب المفاصــل وغيرهــا مــن 

أمــراض المفاصــل غيــر الروماتيزميــة.
- الحــالات الروماتيزميــة غيــر المفصليــة، يســتعمل بروفيــو فــي معالجــة الالتهابــات حــول 
ــار،  ــاب الأوت ــاب الجــراب، الته ــاب الكبســولة(، الته ــد )الته ــف المتجم ــل الكت المفصــل مث

التهــاب غمــد الوتــر وآلام أســفل الظهــر.
- إصابات الأنسجة الرخوة مثل الالتواءات والرضوض.

-  تســكين الآلام الخفيفــة إلــى المتوســطة مثــل عســر الطمــث وآلام الأســنان ومــا بعــد 
ــي. ــداع النصف ــك الص ــي ذل ــا ف ــداع، بم ــراض الص ــف أع ــة ولتخفي الجراح

مضادّات الاستطباب:
بروفيو مضاد استطباب لدى المرضى الذين:

ــر الســتيروئيدية  ــة أو مضــادات الالتهــاب غي ــادة الفعال ــرط الحساســية للم ــون مــن ف - يعان
ــن الســواغات. الأخــرى أو لأي م

ــق بمعالجــة ســابقة بأحــد  ــه، والمتعل ــوا ســابقاً مــن نزيــف الجهــاز الهضمــي أو انثقاب - عان
ــتيروئيدية. ــاب اللاس مضــادات الالته

- يعانون من حالات تنطوي على خطر متزايد للنزيف.
- يعانون من قصور القلب الشديد )NYHA Class IV(، والفشل الكبدي والكلوي.

التحّذيرات والاحتياطات:
يجب توخي الحذر بشكل خاص في الحالات التالية:

- الذئبة الحمامية الجهازية أو أمراض النسيج الضام المختلط.
- الاضطرابات الخلقية في استقلاب البورفيرين )مثل البورفيريا الحادة المتقطعة(.

- أمراض الجهاز الهضمي بما في ذلك أمراض الأمعاء الالتهابية المزمنة.
- قصــور القلــب الاحتقانــي وارتفــاع ضغــط الــدم واضطرابــات تكويــن الــدم وعيــوب 

ــر. التخث
- انخفاض وظائف الكلى والخلل الكبدي.

- الحساســية، حمــى القــش، الوذمــة المزمنــة فــي الغشــاء المخاطــي للأنــف، الزوائــد الأنفيــة، 
مــرض انســداد مجــرى الهــواء المزمــن أو الربــو القصبــي.

- مباشرةً بعد التدخلات الجراحية الكبرى.
- في حالة حدوث نزيف معدي معوي، تقرّح.

الحمل والإرضاع:
 .C الحمل: التصنيف الحملي

كمــا هــو الحــال مــع مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية الأخــرى، يجــب تجنب اســتخدام 
بروفيــو فــي أواخــر الحمــل، لأنــه قــد يتســبب فــي الإغــاق المبكــر للقنــاة الشــريانية.

الإرضــاع: يمكــن أن تفُــرز مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية فــي حليــب الأم بتراكيــز 
ــر  ــاب غي ــب مضــادات الالته ــة يجــب تجن ــة الرضاعــة الطبيعي ــي حال ــة. ف منخفضــة للغاي

الســتيروئيدية إذا أمكــن ذلــك.
القيادة واستخدام الآلات: 

لا يؤثر بروفيو بشكل عام على القدرة على القيادة واستخدام الآلات. 
التدّاخلات الدّوائيةّ:

 ،ACEIs ــم المحــول للأنجيوتنســين ــة: مثبطــات الأنزي ــدم )مــن فئ -  خافضــات ضغــط ال
ــد  ــة: ق ــدرات البولي ــين ARBs( والم ــتقبلات الأنجيوتنس ــرات مس ــا، حاص ــرات بيت حاص

ــة. ــر هــذه الأدوي ــر الســتيروئيدية مــن تأثي ــل مضــادات الالتهــاب غي تقل
- الغليكوزيــدات القلبيــة: قــد تقلــل مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية معــدل التصفيــة 

الكلويــة وتزيــد مســتويات الغليكوزيــدات القلبيــة فــي البلازمــا.
- كوليستيرامين: قد يقلل الكوليستيرامين من امتصاص الإيبوبروفين.

- ميثوتريكســات والأمينوغليكوزيــدات والليثيــوم: قــد تقلــل مضــادات الالتهــاب غيــر 
الســتيروئيدية مــن تصفيــة هــذه الأدويــة.

- السيكلوسبورين والتاكروليموس: تؤدي إلى زيادة خطر السمية الكلوية.
- الأســبرين ومضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية الأخــرى: يــؤدي الإعطــاء المتزامــن 

إلــى زيــادة الآثــار الجانبيــة.
ــا، مضــادات تكــدس الصفيحــات ومثبطــات عــودة  - الكورتيكوســتيروئيدات، الجنكــو بيلوب
التقــاط الســيروتونين الانتقائيــة: زيــادة خطــر النزيــف أو تقرحــات الجهــاز الهضمــي عنــد 

الاســتخدام المتزامــن مــع مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية.
- مضــادات التخثــر: قــد تعــزز مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية تأثيــرات مضــادات 

التخثــر، مثــل الوارفاريــن.
- مثبطــات CYP2C9 )مثــل فوريكونــازول أو فلوكونــازول(: يجــب الأخــذ بعيــن الاعتبــار 

تقليــل جرعــة الإيبوبروفيــن عنــد تنــاول مثبطــات CYP2C9 القويــة بشــكل متزامــن.
التأّثيرات الجانبيةّ:

ــاك،  ــهال، إمس ــان، إس ــي، غثي ــم بطن ــم، أل ــر الهض ــة، عس ــائعة: حرق ــة ش ــرات جانبي تأثي
ــب،  ــة، تع ــاس، دوخ ــداع، نع ــاب، ص ــف وانثق ــع نزي ــاً م ــة، أحيان ــة معوي ــات معدي تقرح

ــم. ــي الجس ــاء ف ــاس الم ــل، احتب تملم
تأثيــرات جانبيــة نــادرة وغيــر شــائعة: انخفــاض فــي قيــم الهيموغلوبيــن والهيماتوكريــت، 
تثبيــط تراكــم الصفيحــات الدمويــة، تطــاول زمــن النــزف، حساســية ضوئيــة، التهــاب 

ــاب. ــدة، الاكتئ المع
الجرعة والاستعمال:

الرضع:
ــرات  ــو( 3 م ــل )بروفي ــة 2.5 م ــاول جرع ــن تن ــغ: يمك ــن 5 ك ــر م ــوزن أكث - الرضــع ب

ــاعة. ــن 24 س ــر م ــتخدمه لأكث ــاعة. لا تس ــال 24 س خ
- الرضع بعمر 6 أشهر إلى سنة: 2.5 مل )بروفيو( ثلاث إلى أربع مرات في اليوم. 

الأطفال:
الجرعــة الاعتياديــة 20 ملغ/كغ/اليــوم مقســمة علــى جرعــات. ويمكــن تحقيــق ذلــك علــى 

النحــو التالــي:

جرعة بروفيو العمر
)مل(

جرعة بروفيو 
عدد الجرعات في الجرعة )ملغ(د.إس )مل(

اليوم
3-4 مرات يوميا50ً ملغ1.25 مل2.5 مل1-2 سنة

3-4 مرات يوميا100ً ملغ2.5 مل5 مل3-7 سنوات
3-4 مرات يوميا200ً ملغ5 مل10 مل8-12 سنة

البالغون والأطفال فوق سن 12 سنة:
ــي  ــا ه ــى به ــة الموص ــغ: الجرع ــغ/600 مل ــغ/ 400 مل ــو 200 مل ــات بروفي - مضغوط
1200 إلــى 1800 ملغ/اليــوم مقســمة علــى عــدة جرعــات. يمكــن تحقيــق الهــدف العلاجــي 
عنــد بعــض المرضــى بجرعــة 600 إلــى 1200 ملغ/اليــوم مقســمة علــى عــدة جرعــات.
فــي الحــالات الشــديدة والحــادة، قــد يكــون مــن المفيــد زيــادة الجرعــة حتــى تحقيــق التأثيــر 
المطلــوب. ومــع هــذا، يجــب ألا تتجــاوز الجرعــة اليوميــة 2400 ملــغ مقســمة علــى عــدة 

جرعــات.
- فــي حالــة الألــم الخفيــف إلــى المتوســط: 400 ملــغ كل 4 إلــى 6 ســاعات حســب 

الألــم. لتســكين  الضــرورة 
كبار السن: 

- إن المسنين أكثر عرضةً للتأثيرات الجانبية. يجب تقييم الجرعة بشكل فردي.
- مــن المستحســن أن يأخــذ المرضــى الذيــن يعانــون مــن مشــاكل فــي المعــدة بروفيــو مــع 

الطعــام. 
فرط الجرعة:

ــد يحــدث  ــاً، وق ــر شــدة أحيان ــة ويمكــن أن تكــون أكث ــرات الجانبي ــل التأثي الأعــراض: تماث
أيضــاً نزيــف معــدي معــوي. فــي حــالات التســمم الأكثــر خطــورة، قــد يحــدث دوار، دوخــة، 
فقــدان للوعــي أو غيبوبــة وحمــاض اســتقلابي. قــد يحــدث فشــل كلــوي حــاد وتلــف كبــدي 

وانخفــاض ضغــط الــدم وتثبيــط تنفســي وازرقــاق.
العــاج: المعالجــة تكــون عرضيــة وداعمــة وتتضمــن الحفــاظ علــى مجــرى هوائــي مفتــوح 
ومراقبــة العلامــات القلبيــة والحيويــة حتــى يســتقر وضــع المريــض. يسُــتطب إفــراغ المعــدة 
أو تنــاول الفحــم الفعــال عــن طريــق الفــم إذا لــم يمــضِ علــى تنــاول المريــض للــدواء أكثــر 
مــن ســاعة واحــدة. إذا تــم امتصــاص الإيبوبروفيــن بالفعــل، فيجــب إعطــاء المــواد القلويــة 

لتعزيــز إطــراح الإيبوبروفيــن فــي البــول. 
الحفظ:

يحفظ بعيداً عن متناول أيدي الأطفال. يحفظ في درجة حرارة أقل من 25 °م.
التعّبئة:

المضغوطات:
بروفيــو )200-400-600(: كل عبــوة كرتونيــة تحتــوي علــى 20 مضغوطــة ملبســة 

ــتر. ــريطين بليس ــن ش ــم ضم بالفيل
أو كل كروز يحتوي على 250 مضغوطة ملبسة بالفيلم ضمن 25 شريط بليستر.

ــن  ــرر ضم ــدة التح ــة مدي ــى 20 مضغوط ــوي عل ــة تحت ــوة كرتوني ــو800: كل عب بروفي
ــتر. ــريطين بليس ش

المعلق الفموي:
ــعة  ــة س ــة عاتم ــوة زجاجي ــى عب ــوي عل ــة تحت ــوة كرتوني ــو د.إس: كل عب ــو- بروفي بروفي

ــل. 100 م

مضغوطات ملبسة بالفيلم & معلق فموي
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