
BRUFIO Plus
Composition:
Each 5 ml of BRUFIO Plus Oral Suspension contains:
Ibuprofen 100 mg and Paracetamol 125 mg.
Mechanism of Action:
Ibuprofen is a NSAID that possesses anti-inflammatory, analge-
sic and antipyretic activity. These pharmacological effects are 
due to their inhibitory effect on the enzyme cyclooxygenase, 
which results in a marked reduction in prostaglandin synthesis.
Paracetamol has analgesic and antipyretic effects, by inhibiting 
prostaglandin synthesis in the central nervous system.
Pharmacokinetics:
Ibuprofen is rapidly absorbed from the gastrointestinal tract, 
peaking in serum concentrations 1-2 hours after administration.
Ibuprofen is highly bound to plasma proteins, has a half-life of 
about 2 hours, ibuprofen is metabolized in the liver to two inac-
tive metabolites, more than 90% of the ingested dose is excreted 
in the urine as metabolites or conjugates.
Paracetamol is well and almost completely absorbed after oral 
administration. It’s metabolized in the liver primarily by con-
jugation. Paracetamol has half-life of 1 to 4 hours, time to peak 
concentration of 0.5 to 2 hours, time to peak effect of 1 to 3 
hours and the duration of action from 3 to 4 hours. It is mainly 
excreted in the urine as metabolites, and 3% of the dose may be 
excreted unchanged.
Indications:
BRUFIO Plus is indicated for the treatment of inflammation and 
relief of mild to moderate pain in conditions such as headaches, 
including migraines, post-operative pain, dental pain and muscu-
loskeletal joint disorders. It is also used to reduce fever.
Contraindications:
BRUFIO Plus is contraindicated in:
- Patients who are hypersensitive to the active substance, to other 
NSAIDs, or to any of the components of the preparation.
- Patients who have previously shown hypersensitivity reactions 
(e.g.,asthma, angioedema or rhinitis) after taking aspirin or other 
NSAIDs.
- Patients with peptic ulcer active or history of recurrent peptic 
ulcer or GI perforation or GI bleeding (two or more distinct epi-
sodes of proven ulceration or bleeding).
- Patients with defects in coagulation.
- Patients with severe hepatocellular insufficiency, severe renal 
failure or severe heart failure.
Warnings & Precautions:
Caution is required in patients with:

- Gastrointestinal diseases including chronic inflammatory intes-
tinal disease (Ulcerative Colitis, Crohn’s disease).
- Glucose-6-phosphate-dehydrogenase deficiency.
- Allergies, hay fever, chronic swelling of nasal mucosa, chronic 
obstructive pulmonary disease, or bronchial asthma.
- Chronic alcohol use.
- Mild to moderate congestive heart failure and hypertension. 
- Reduced renal function and Hepatic dysfunction.
- Systemic lupus erythematosus and mixed connective tissue dis-
ease disorders.
- Disturbed haematopoiesis and blood coagulation defects Gas-
trointestinal bleeding, ulceration and perforation has been re-
ported with all NSAIDs at any time during treatment, with or 
without warning symptoms.
Pregnancy & Lactation: 
Pregnancy: The use of BRUFIO Plus should be avoided in the 
first six months of pregnancy and contraindicated in the last 
three months of pregnancy.
Lactation: It is not necessary to interrupt breastfeeding for short-
term treatment with the recommended dose.
Drug Interactions:
- Anticoagulants: BRUFIO Plus may enhance the effects of anti-
coagulants, such as warfarin.
- Antihypertensives (e.g., beta-blockers, diuretics): BRUFIO 
Plus may reduce the effect of these drugs.
- Aspirin and other NSAIDs: Increased adverse effects.
- Metoclopramide and Domperidone: These drugs may increase 
the absorption of paracetamol when  one of them is used con-
comitantly.
- Cholestyramine: The speed of absorption of paracetamol and 
ibuprofen is reduced by cholestyramine, Therefore, should not 
be taken within an hour of taking them.
- Methotrexate, Aminoglycosides and Lithium: NSAIDs may 
reduce clearance of these drugs.
- Barbiturates and Alcohol: May increase the hepatotoxicity of 
paracetamol.
- CYP2C9 Inhibitors (like voriconazole or fluconazole): Reduc-
tion of the BRUFIO Plus dose should be considered when potent 
CYP2C9 inhibitors are administered concomitantly.
Side Effects:
Undesirable effects may be minimized by using the lowest ef-
fective dose for the shortest duration and by taking the medicine 
with food.
Common side effects: Heartburn, dyspepsia, abdominal pain, 
nausea, flatulence, diarrhea, constipation, gastrointestinal ulcers, 
sometimes with bleeding and perforation, drowsiness, dizziness, 
fatigue, restlessness and irritability.

Rare and Uncommon side effects: Decrease in haemoglobin and 
haematocrit values, inhibition of platelet aggregation, prolonged 
bleeding time and photosensitivity.
Driving & Using Machines:
BRUFIO Plus generally has no adverse effects on the ability to 
drive and use machinery.
Dosage & Administration:
BRUFIO Plus is indicated in the treatment of minor pains and 
for reduction of fever. 
Dosage in children:

Age Dosage
Infants 3 - 6 months (Weigh-

ing more than 5 kg) * 2 - 2.5 ml given 3 times daily

> 6 months - 12 months 2 -2.5 ml given 3 times daily

1- 4 years 4 -4.5 ml given 3 to 4 times daily

4 -7 years 4 -8 ml given 3 to 4 times daily

7 -10 years 8 -10 ml given 3 to 4 times daily

10 -12 years 8 -15 ml given 3 to 4 times daily

* BRUFIO Plus is not recommended for children weighing less 
than 5 kg.
Overdose:
Symptoms include nausea, vomiting, dizziness and rarely loss 
of consciousness. Large overdoses are generally well tolerated 
when no other drugs are invoided. Treatment consists of gastric 
lavage and if necessary, correction of serum electrolytes and ap-
propriate supportive measures. 
There is no specific antidote to ibuprofen.
The hepatic changes produced by over dosage of paracetamol 
result from the accumulation of a highly active intermediate me-
tabolite in the hepatocytes. 
N-acetylcysteine intravenously or 1- methionine orally protects 
the liver within 10-12 hours of taking the overdose.
Storage:
Keep out of reach of children. Store below 25 ◦C.
Packaging:
Each BRUFIO Plus carton box contains amber glass bottle of 
100 ml. 
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بروفيو بلس
الترّكيب:

كل 5 مل بروفيو بلس معلق فموي تحتوي على:
 إيبوبروفين 100 ملغ وباراسيتامول 125 ملغ.

آليةّ التأّثير:
ــك  ــي تمتل ــتيروئيدية الت ــر الس ــاب غي ــادات الالته ــد مض ــو أح ــن ه إيبوبروفي
ــرات  ــذه التأثي ــرارة. ه ــاً للح ــم وخافض ــكناً للأل ــاب ومس ــاداً للالته ــراً مض تأثي
ــؤدي  ــا ي ــم سيكلوأوكســيجيناز، مم ــط لإنزي ــا المثب ــة ناتجــة عــن تأثيره الدوائي

ــتاغلاندينات. ــاع البروس ــي اصطن ــوظ ف ــاض ملح ــى انخف إل
الباراســيتامول لــه تأثيــرات مســكنة للألــم وخافضــة للحــرارة عــن طريــق تثبيــط 

اصطنــاع البروســتاغلاندينات فــي الجهــاز العصبــي المركزي.
الحرائك الدّوائيةّ:

يمُتــص الإيبوبروفيــن بســرعة مــن القنــاة الهضميــة، ويصــل إلــى ذروة تركيــزه 
فــي المصــل بعــد 1-2 ســاعة مــن تناولــه. 

يرتبــط الإيبوبروفيــن بشــكل كبيــر ببروتينــات البلازمــا، يبلــغ عمــره النصفــي 
حوالــي ســاعتين، يتــم اســتقلاب الإيبوبروفيــن فــي الكبــد إلــى مســتقلبين غيــر 
فعاليــن، يطُــرح أكثــر مــن 90% مــن الجرعــة المتناولــة فــي البــول كمســتقلبات 

أو مُقترنــات.
يمُتــص الباراســيتامول بشــكل جيــد وشــبه كامــل بعــد تناولــه عــن طريــق الفــم. 
ــي  ــر النصف ــغ العم ــران. يبل ــق الاقت ــن طري ــي ع ــكل أساس ــاً بش ــتقلب كبدي يسُ
للباراســيتامول مــن 1 إلــى 4 ســاعات، يصــل التركيــز البلازمــي إلــى ذروتــه 
خــال  0.5- 2 ســاعة، كمــا يحتــاج للوصــول الــى ذروة التأثيــر 1- 3 ســاعات 
ولمــدة التأثيــر 3- 4 ســاعات. يطُــرح فــي البــول بشــكل أساســي كمســتقلبات، 

ويمكــن إطــراح 3٪ مــن الجرعــة دون تغييــر.
الاستطبابات:

ــى  ــف إل ــم الخفي ــات وتســكين الأل ــي معالجــة الالتهاب ــس ف ــو بل ــتطب بروفي يسُ
المتوســط فــي حــالات مثــل الصــداع، بمــا فــي ذلــك الصــداع النصفــي، وآلام 
مــا بعــد الجراحــة، وآلام الأســنان واضطرابــات المفاصــل العضليــة الهيكليــة. 

كمــا يسُــتعمل لخفــض الحــرارة.
مضادّات الاستطباب:

إن بروفيو بلس مضاد استطباب عند:
ــة أو مضــادات  ــادة الفعال ــرط الحساســية للم ــون مــن ف ــن يعان - المرضــى الذي

ــتحضر. ــات المس ــن مكون ــتيروئيدية الأخــرى أو لأي م ــر الس ــاب غي الالته
ــو،  ــل الرب ــية )مث ــرط الحساس ــات ف ــابقاً تفاع ــروا س ــن أظه ــى الذي - المرض
وذمــة وعائيــة أو التهــاب الأنــف( بعــد تنــاول الأســبرين أو مضــادات الالتهــاب 

ــر الســتيروئيدية الأخــرى. غي
ــة  ــابقة للإصاب ــطة أو س ــة نش ــة هضمي ــن قرح ــون م ــن يعان ــى الذي - المرض
ــان  ــي الجهــاز الهضمــي )نوبت ــاب أو نزيــف ف ــة متكــررة أو انثق بقرحــة معوي

ــت(. ــف المثب ــرح أو النزي ــن التق ــر م ــان أو أكث مميزت
- المرضى الذين يعانون من مشاكل في التخثر.

- المرضــى الذيــن يعانــون مــن قصــور كبــدي شــديد أو قصــور كلــوي شــديد 
أو قصــور قلبــي شــديد.

التحذيرات والاحتياطات:
يجب توخي الحذر عند المرضى الذين يعانون من:

- أمــراض الجهــاز الهضمــي بمــا فــي ذلــك التهــاب الأمعــاء المزمــن )التهــاب 
القولــون التقرحــي، داء كــرون(.

- نقص إنزيم غلوكوز 6 فوسفات دي هيدروجيناز.
- الحساســية، حمــى القــش، التــورم المزمــن للغشــاء المخاطــي للأنــف، مــرض 

الانســداد الرئــوي المزمــن أو الربــو القصبــي.
- الاستعمال المزمن للكحول.

- قصور القلب الاحتقاني الخفيف إلى المتوسط وارتفاع ضغط الدم.
- القصور الكلوي والكبدي.

- الذئبة الحمامية الجهازية واضطرابات النسيج الضام المختلط.
- الخلل في تكوين الدم وعيوب تخثر الدم.

تــم الإبــاغ عــن حــدوث نزيــف فــي الجهــاز الهضمــي وتقــرّح وانثقــاب عنــد 
ــاء  ــت أثن ــي أي وق ــر الســتيروئيدية ف ــاب غي ــع مضــادات الالته اســتعمال جمي

ــة أو بدونهــا. ــاً مــع وجــود علامــات تحذيري ــد يكــون ذلــك مترافق العــاج، ق
الحمل والإرضاع:

الحمــل: يجــب تجنــب اســتخدام بروفيــو بلــس فــي الأشــهر الســتة الأولــى مــن 
الحمــل ويعــد مضــاداً للاســتطباب فــي الأشــهر الثــاث الأخيــرة مــن الحمــل.

الإرضــاع: ليــس مــن الضــروري إيقــاف الرضاعــة الطبيعيــة فــي حــال 
المعالجــة لفتــرة زمنيــة قصيــرة وبالجرعــة الموصــى بهــا.

التدّاخلات الدّوائيةّ:
- مضــادات التخثــر: قــد يزيــد بروفيــو بلــس مــن تأثيــرات مضــادات التخثــر، 

مثــل الوارفاريــن.
- الأدويــة الخافضــة للضغــط )مثــل حاصــرات بيتــا ومــدرات البــول(: قــد يقلــل 

بروفيــو بلــس مــن تأثيــر هــذه الأدويــة.
- الأســبرين ومضــادات الالتهــاب غيــر الســتيروئيدية: ازديــاد التأثيــرات 

الجانبيــة الضــارة.
- ميتوكلوبراميــد، دومبيريــدون: قــد يزيــد هذيــن الدوائيــن مــن امتصــاص 

الباراســيتامول عنــد الاســتخدام المتزامــن. 
- الكوليســترامين: ينُقــص الكوليســترامين مــن ســرعة امتصاص الباراســيتامول 
ــن  ــاعة م ــال س ــترامين خ ــاول الكوليس ــدم تن ــب ع ــك يج ــن، لذل والإيبوبروفي

تناولهمــا.
- الميثوتريكســات والأمينوغليكوزيــدات والليثيــوم: قــد تقلــل مضــادات الالتهاب 

غيــر الســتيروئيدية مــن تصفيــة هــذه الأدويــة.
- الباربيتــورات والكحــول: يمكــن أن تــؤدي الــى ازديــاد الســمية الكبديــة 

للباراســيتامول.
- مثبطــات CYP2C9 )مثــل فوريكونــازول أو فلوكونــازول(: يجــب خفــض 
جرعــة بروفيــو بلــس عنــد إعطــاء مثبطــات CYP2C9 القويــة بشــكل متزامن.

التأّثيرات الجانبيةّ:
ــدة  ــر م ــة لأقص ــة فعال ــل جرع ــتخدام أق ــة باس ــرات الجانبي ــل التأثي ــن تقلي يمك

ــام. ــع الطع ــدواء م ــاول ال ــن خــال تن وم
ــاخ،  ــان، انتف ــم بطنــي، غثي ــة، عســر هضــم، أل ــة شــائعة: حرق أعــراض جانبي
إســهال، إمســاك، تقرحــات معديــة معويــة، أحيانــاً مــع نزيــف وانثقــاب، نعــاس، 

دوخــة، إرهــاق، أرق، تهيــج.

أعــراض جانبيــة نــادرة وغيــر شــائعة: انخفــاض فــي قيــم الهيموغلوبيــن 
والهيماتوكريــت، تثبيــط تراكــم الصفائــح الدمويــة، تطــاول زمــن النزيــف 

للضــوء. والحساســية 
القيادة واستخدام الآلات:

لا يمتلــك بروفيــو بلــس بشــكل عــام تأثيــرات علــى القــدرة علــى القيــادة 
الآلات.  واســتخدام 
الجرعة والاستعمال:

يستعمل بروفيو بلس لمعالجة الآلام الخفيفة ولتخفيف الحمى.
الجرعة لدى الأطفال:
الجرعةالعمر

الرضع 3-6 أشهر )وزن أكثر 
من 5 كغ( *

ً 2-2.5 مل تعطى 3 مرات يوميا

ً< 6-12 شهر 2- 2.5 مل تعطي 3-4 مرات يوميا
4-4.5 مل تعطى 3-4 مرات يوميا1ً-4 سنوات
4-8 مل تعطى 3-4 مرات يوميا4ً-7 سنوات

8-10 مل تعطى 3-4 مرات يوميا7ً-10 سنوات
8-15 مل تعطى 3-4 مرات يوميا10ً-12 سنة

* لا ينصح باستعمال بروفيو بلس للأطفال الذين تقل أوزانهم عن 5 كغ.
فرط الجرعة:

تشــمل الأعــراض الغثيــان والقــيء والدوخــة ونــادراً مــا يحــدث فقــدان للوعــي. 
يمكــن تحمــل فــرط الجرعــات العاليــة بشــكل جيــد فــي حالــة عــدم وصــف أدويــة 
ــوارد  ــح ش ــر تصحي ــزم الأم ــدة وإذا ل ــيل المع ــة غس ــمل المعالج ــرى. تش أخ
المصــل واتخــاذ تدابيــر داعمــة مناســبة. لا يوجــد تريــاق محــدد للإيبوبروفيــن.
تنتــج التغيّــرات الكبديــة الناتجــة عــن تنــاول جرعــة زائــدة مــن الباراســيتامول 
ــم إعطــاء  ــة. يت ــا الكبدي ــي النشــاط فــي الخلاي عــن تراكــم مســتقلب وســيط عال
ن- أســيتيل سيســتيئين ​​عــن طريــق الوريــد أو 1- ميثيونيــن لحمايــة الكبــد عــن 

طريــق الفــم خــال 10-12 ســاعة مــن تنــاول الجرعــة الزائــدة.
الحفظ:

يحُفــظ بعيــداً عــن متنــاول أيــدي الأطفــال. يحُفــظ فــي درجــة حــرارة أقــل مــن 
25 °م.
التعّبئة:

ــة عاتمــة ســعة  ــوة زجاجي ــى عب ــو بلــس تحتــوي عل ــة بروفي ــوة كرتوني كل عب
ــل. 100 م

معلق فموي
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