
Name of the medicinal product
Brufen® Paediatric Syrup

Qualitative and quantitative composition
Ibuprofen BP 100 mg/5 ml

Pharmaceutical form
An orange-coloured, orange-flavoured, syrupy suspension.

Clinical particulars
Therapeutic indications

Brufen Syrup is indicated for its analgesic and anti-inflammatory effects in the treatment 
of rheumatoid arthritis (including juvenile rheumatoid arthritis or Still’s disease), ankylosing 
spondylitis, osteoarthritis and other non- rheumatoid (seronegative) arthropathies.
In the treatment of non-articular rheumatic conditions, Brufen Syrup is indicated in peri-
articular conditions such as frozen shoulder (capsulitis), bursitis, tendinitis, tenosynovitis 
and low back pain; Brufen Syrup can also be used in soft-tissue injuries such as sprains 
and strains.
Brufen Syrup is also indicated for its analgesic effect in the relief of mild to moderate 
pain such as dysmenorrhoea, dental and post-operative pain and for symptomatic relief of 
headache including migraine headache.
Brufen Syrup is indicated in short-term use for the treatment of pyrexia in children over 
three months of age.

Posology and method of administration
Undesirable effects may be minimised by using the lowest effective dose for the shortest 
duration necessary to control symptoms.
Adults and children over 12 years of age : The recommended dosage of Brufen is 1200-1800 mg  
daily in divided doses. Some patients can be maintained on 600-1200 mg daily. Total daily 
dose should not exceed 2400 mg.
Children and Infants: The daily dosage of Brufen is 20-30 mg/kg of bodyweight in divided 
doses. This can be achieved as follows: 
3-6months: One 2.5 ml spoonful (50 mg) up to three times a day.
6-12months: One 2.5 ml spoonful (50 mg)  three times a day
1-2 years: One 2.5 ml spoonful (50 mg) three to four times a day.
3-7 years: One 5 ml spoonful (100 mg) three to four times a day.
8-12 years: Two 5 ml spoonfuls (200 mg) three to four times a day. Not recommended for 
children weighing less than 5 kg.
In juvenile rheumatoid arthritis, up to 40 mg/kg of bodyweight daily in divided doses may 
be taken. In children weighing less than 30 kg, the total daily dose of Brufen should not 
exceed 500 mg.
Elderly: The elderly are at increased risk of serious consequences of adverse reactions. 
If an NSAID is considered necessary, the lowest effective dose should be used and for 
the shortest possible duration. The patient should bemonitored regularly for GI bleeding 
during NSAID therapy. If renal or hepatic function is impaired, dosage should be assessed 
individually.
For oral administration. It is recommended that patients with sensitive stomachs take 
Brufen with food. If taken shortly after eating, the onset of action of Brufen may be delayed. 
To be taken preferably with or after food.
Ensure the bottle is thoroughly shaken before use. A transient sensation of burning in the 
mouth or throat may occur with Brufen Syrup.

Contraindications
Brufen is contraindicated in patients with hypersensitivity to the active substance or to 
any of the excipients.
Brufen should not be used in patients who have previously shown hypersensitivity 
reactions (e.g. asthma, urticaria, angioedema or rhinitis) after taking ibuprofen, aspirin or 
other NSAIDs.
Brufen is also contraindicated in patients with a history of gastrointestinal bleeding or 
perforation, related to previous NSAID therapy. Brufen should not be used in patients with 
active, or history of, recurrent peptic ulcer or gastrointestinal haemorrhage (two or more 
distinct episodes of proven ulceration or bleeding).
Brufen should not be given to patients with conditions involving an increased tendency 
to bleeding.
Brufen is contraindicated in patients with severe heart failure (NYHA Class IV), hepatic 
failure and renal failure.
Brufen is contraindicated during the last trimester of pregnancy.

Special warnings and precautions for use
Undesirable effects may be minimised by using the lowest effective dose for the shortest 
duration necessary to control symptoms.
Patients with rare hereditary problems of fructose intolerance, glucose-galactose 
malabsorption or sucrase- isomaltase insufficiency should not take this medicine.
Brufen Syrup contains sucrose and sorbitol. This should also be taken into account in 
patients with diabetes mellitus. May be harmful to the teeth.
Brufen Syrup contains methyl parahydroxybenzoate and propyl parahydroxybenzoate. 
May cause allergic reactions (possibly delayed). Brufen syrup also contains sunset yellow 
(E110). May cause allergic reactions.
As with other NSAIDs, ibuprofen may mask the signs of infection.
The use of Brufen with concomitant NSAIDs, including cyclooxygenase-2 selective 
inhibitors, should be avoided due to the increased risk of ulceration or bleeding.

Elderly
The elderly have an increased frequency of adverse reactions to NSAIDs, especially 
gastrointestinal bleeding and perforation, which may be fatal.

Paediatric population
There is a risk of renal impairment in dehydrated children and adolescents.

Gastrointestinal bleeding, ulceration and perforation
GI bleeding, ulceration or perforation, which can be fatal, has been reported with all 
NSAIDs at anytime during treatment, with or without warning symptoms or a previous 
history of serious GI events.
The risk of GI bleeding, ulceration or perforation is higher with increasing NSAID doses, 
in patients with a history of ulcer, particularly if complicated with haemorrhage or 
perforation, and in the elderly. These patients should commence treatment on the lowest 
dose available. Combination therapy with protective agents (e.g. misoprostol or proton 
pump inhibitors) should be considered for these patients, and also for patients requiring 
concomitant low dose aspirin, or other drugs likely to increase gastrointestinal risk.
Patients with a history of gastrointestinal disease, particularly when elderly, should report 
any unusual abdominal symptoms (especially gastrointestinal bleeding) particularly in the 
initial stages of treatment.
Caution should be advised in patients receiving concomitant medications which could 
increase the risk of ulceration or bleeding, such as oral corticosteroids, anticoagulants 
such as warfarin, selective serotonin-reuptake inhibitors or anti- platelet agents such as 
aspirin.
When GI bleeding or ulceration occurs in patients receiving Brufen, the treatment should 
be withdrawn.
NSAIDs should be given with care to patients with a history of ulcerative colitis or Crohn’s 
disease as these conditions may be exacerbated.

Respiratory disorders and hypersensitivity reactions
Caution is required if Brufen is administered to patients suffering from, or with a previous 
history of, bronchial asthma, chronic rhinitis or allergic diseases since NSAIDs have been 
reported to precipitate bronchospasm, urticaria or angioedema in such patients.

Cardiac, renal and hepatic impairment
The administration of an NSAID may cause a dose dependent reduction in prostaglandin 
formation and precipitate renal failure. The habitual concomitant intake of various similar 
painkillers further increases this risk. Patients at greatest risk of this reaction are those 
with impaired renal function, cardiac impairment, liver dysfunction, those taking diuretics 
and the elderly. For these patients, use the lowest effective dose, for the shortest possible 
duration and monitor renal function especially in long-term treated patients.
Brufen should be given with care to patients with a history of heart failure or hypertension 
since oedema has been reported in association with ibuprofen administration.

Cardiovascular and cerebrovascular effects
Appropriate monitoring and advice are required for patients with a history of hypertension 
and/or mild to moderate congestive heart failure as fluid retention and oedema have been 
reported in association with NSAID therapy.
Clinical studies suggest that use of ibuprofen, particularly at a high dose (2400 mg/day)  
may be associated with a small increased risk of arterial thrombotic events such as 
myocardial infarction or stroke. Overall, epidemiological studies do not suggest that 
low dose ibuprofen (e.g. ≤ 120 mg/day) is associated with an increased risk of arterial 
thrombotic events.
Patients with uncontrolled hypertension, congestive heart failure (NYHA II-III), established 
ischaemic heart disease, peripheral arterial disease, and/or cerebrovascular disease 
should only be treated with ibuprofen after careful consideration and high doses  
(2400 mg/day) should be avoided. Careful consideration should also be exercised before 
initiating long-term treatment of patients with risk factors for cardiovascular events (e.g. 
hypertension, hyperlipidaemia, diabetes mellitus, smoking), particularly if high doses of 
ibuprofen (2400 mg/day) are required.

Renal effects
Caution should be used when initiating treatment with ibuprofen in patients with considerable 
dehydration.
As with other NSAIDs, long-term administration of ibuprofen has resulted in renal papillary 
necrosis and other renal pathologic changes. Renal toxicity has also been seen in patients in 
whom renal prostaglandins have a compensatory role in the maintenance of renal perfusion. 
In these patients, administration of an NSAID may cause a dose- dependant reduction in 
prostaglandin formation and, secondarily, in renal blood flow, which may cause renal failure. 
Patients at greatest risk of this reaction are those with impaired renal function, heart failure, 
liver dysfunction, those taking diuretics and ACE inhibitors and the elderly. Discontinuation of 
NSAID therapy is usually followed by recovery to the pre-treatment state.

SLE and mixed connective tissue disease
In patients with systemic lupus erythematosus (SLE) and mixed connective tissue 
disorders there may be an increased risk of aseptic meningitis.

Severe skin reactions 
Serious skin reactions, some of them fatal, including exfoliative dermatitis, Stevens-
Johnson syndrome, and toxic epidermal necrolysis, have been reported very rarely in 
association with the use of NSAIDs. Patients appear to be at highest risk of these reactions 
early in the course of therapy, the onset of the reaction occurring within the first month of 
treatment in the majority of cases. Acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP) has 
been reported in relation to ibuprofen-containing products. Brufen should be discontinued 
at the first appearance of skin rash, mucosal lesions, or any other sign of hypersensitivity.

Haematological effects
Ibuprofen, like other NSAIDs, can interfere with platelet aggregation and prolong bleeding 
time in normal subjects. Brufen should be used with caution in patients with intracranial 
haemorrhage and bleeding diathesis.

Aseptic meningitis
Aseptic meningitis has been observed on rare occasions in patients on ibuprofen therapy. 
Although it is probably more likely to occur in patients with systemic lupus erythematosus 
and related connective tissue diseases, it has been reported in patients who do not have 
an underlying chronic disease.

Impaired female fertility
The use of Brufen may impair female fertility and is not recommended in women 
attempting to conceive. In women who have difficulties conceiving or who are undergoing 
investigation of infertility, withdrawal of Brufen should be considered.

Interaction with other medicinal products and other forms of interaction

Care should be taken in patients treated with any of the following drugs as interactions 
have been reported in some patients.
Antihypertensives, beta-blockers and diuretics: NSAIDs may reduce the effect of anti-
hypertensives, such as ACE inhibitors, angiotensin-II receptor antagonists, beta-blockers 
and diuretics.
Diuretics can also increase the risk of nephrotoxicity of NSAIDs.
Cardiac glycosides: NSAIDs may exacerbate cardiac failure, reduce GFR and increase 
plasma cardiac glycoside levels.
Cholestyramine: The concomitant administration of ibuprofen and cholestyramine may 
reduce the absorption of ibuprofen in the gastrointestinal tract. However, the clinical 
significance is unknown.
Lithium: Decreased elimination of lithium.
Methotrexate: NSAIDs may inhibit the tubular secretion of methotrexate and reduce 
clearance of methotrexate. Ciclosporin: Increased risk of nephrotoxicity.
Mifepristone: A decrease in the efficacy of the medicinal product can theoretically 
occur due to the antiprostaglandin properties of NSAIDs. Limited evidence suggests 
that coadministration of NSAIDs on the day of prostaglandin administration does not 
adversely influence the effects of mifepristone or the prostaglandin on cervical ripening 
or uterine contractility and does not reduce the clinical efficacy of medicinal termination 
of pregnancy.
Other analgesics and cyclooxygenase-2 selective inhibitors: Avoid concomitant use of 
two or more NSAIDs, including Cox-2 inhibitors, as this may increase the risk of adverse 
effects.
Aspirin (Acetylsalicylic acid): As with other products containing NSAIDs, concomitant 
administration of ibuprofen and aspirin is not generally recommended because of the 
potential of increased adverse effects.
Experimental data suggest that ibuprofen may competitively inhibit the effect of low dose 
aspirin on platelet aggregation when they are dosed concomitantly. Although there are 
uncertainties regarding extrapolation of these data to the clinical situation, the possibility 
that regular, long-term use of ibuprofen may reduce the cardioprotective effect of low-dose 
acetylsalicylic acid cannot be excluded. No clinically relevant effect is considered to be 
likely for occasional use.
Corticosteroids: Increased risk of gastrointestinal ulceration or bleeding with NSAIDs.
Anticoagulants: NSAIDs may enhance the effects of anticoagulants, such as warfarin.
Quinolone antibiotics: Animal data indicate that NSAIDs can increase the risk of 
convulsions associated with quinolone antibiotics. Patients taking NSAIDs and quinolones 
may have an increased risk of developing convulsions.
Sulfonylureas: NSAIDs may potentiate the effects of sulfonylurea medications. There have 
been rare reports of hypoglycaemia in patients on sulfonylurea medications receiving 
ibuprofen.
Anti-platelet agents and selective serotonin reuptake inhibitors (SSRIs): Increased risk of 
gastrointestinal bleeding with NSAIDs.
Tacrolimus: Possible increased risk of nephrotoxicity when NSAIDs are given with 
tacrolimus.
Zidovudine: Increased risk of haematological toxicity when NSAIDs are given with 
zidovudine. There is evidence of an increased risk of haemarthroses and haematoma in 
HIV(+) haemophiliacs receiving concurrent treatment with zidovudine and ibuprofen.
Aminoglycosides: NSAIDs may decrease the excretion of aminoglycosides. Herbal 
extracts: Ginkgo biloba may potentiate the risk of bleeding with NSAIDs.
CYP2C9 Inhibitors: Concomitant administration of ibuprofen with CYP2C9 inhibitors may 
increase the exposure to ibuprofen (CYP2C9 substrate). In a study with voriconazole and 
fluconazole (CYP2C9 inhibitors), an increased S(+)- ibuprofen exposure by approximately 
80 to 100% has been shown. Reduction of the ibuprofen dose should be considered when 
potent CYP2C9 inhibitors are administered concomitantly, particularly when high-dose 
ibuprofen is administered with either voriconazole or fluconazole.

Pregnancy and lactation

Pregnancy
Inhibition of prostaglandin synthesis may adversely affect the pregnancy and/or embryo/
foetal development. Data from epidemiological studies suggest an increased risk of 
miscarriage and of cardiac malformation and gastroschisis after the use of a prostaglandin 
synthesis inhibitor in early pregnancy. The risk is believed to increase with dose and 
duration of therapy. In animals, the administration of a prostaglandin synthesis inhibitor 
has been shown to result in increased pre- and post-implantation losses and embryo/
foetal lethality. In addition, increased incidences of various malformations, including 
cardiovascular, have been reported in animals given a prostaglandin synthesis inhibitor 
during the organogenetic period.
During the first and second trimester of pregnancy, Brufen should not be given unless 
clearly necessary. If Brufen is used by a woman attempting to conceive, or during the 
first or second trimester of pregnancy, the dose should be kept as low and duration of 
treatment as short as possible.
During the second trimester, NSAIDs should not be used starting from around 20 to 28 
weeks of pregnancy, unless advised by the healthcare professional. 

The use of non-steroid anti-inflammatory drugs (NSAIDs), starting from approximately 
20 weeks of pregnancy or later, may cause rare but serious kidney problems in an 
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unborn baby. This can lead to low levels of amniotic fluid and possible complications

The use of NSAIDs must not be used in the last trimester of pregnancy (i.e., beyond 28 
weeks to the end of pregnancy). 

During the third trimester of pregnancy, all prostaglandin synthesis inhibitors may 
expose the foetus to the following:

• Cardiopulmonary toxicity (with premature closure of the ductus arteriosus and 
pulmonary hypertension)

• Renal dysfunction, which may progress to renal failure with oligohydramnios.
       At the end of pregnancy, prostaglandin synthesis inhibitors may expose the mother 
and the neonate to the following:
• Possible prolongation of bleeding time
• Inhibition of uterine contractions, which may result in delayed or prolonged labour. 

Consequently, Brufen is contraindicated during the third trimester of pregnancy 

Consult your healthcare professional if you are pregnant and have used NSAIDs and have 
health concerns.

Labour and delivery:
Administration of ibuprofen is not recommended during labour and delivery. The onset 
of labour may be delayed and the duration increased with a greater bleeding tendency in 
both mother and child.

Lactation
In the limited studies so far available, NSAIDs can appear in the breast milk in very low 
concentrations. NSAIDs should, if possible, be avoided when breastfeeding.
See “Special warnings and precautions for use, regarding female fertility”.

Effects on ability to drive and use machines
Undesirable effects such as dizziness, drowsiness, fatigue and visual disturbances are 
possible after taking NSAIDs. If affected, patients should not drive or operate machinery.

Undesirable effects
Gastrointestinal disorders: The most commonly observed adverse events are 
gastrointestinal in nature. Peptic ulcers, perforation or GI bleeding, sometimes fatal, 
particularly in the elderly, may occur. Nausea, vomiting, diarrhoea, flatulence, constipation, 
dyspepsia, abdominal pain, melaena, haematemesis, ulcerative stomatitis, gastrointestinal 
haemorrhage and exacerbation of colitis and Crohn’s disease have been reported following 
ibuprofen administration. Less frequently, gastritis , duodenal ulcer, gastric ulcer and 
gastrointestinal perforation have been observed
A transient sensation of burning in the mouth or throat may occur with Brufen Syrup.
Immune system disorders: Hypersensitivity reactions have been reported following 
treatment with NSAIDs. These may consist of (a) non-specific allergic reaction and 
anaphylaxis, (b) respiratory tract reactivity comprising asthma, aggravated asthma, 
bronchospasm or dyspnoea, or (c) assorted skin disorders, including rashes of various 
types, pruritus, urticaria, purpura, angioedema and, very rarely, erythema multiforme, 
bullous dermatoses (including Stevens- Johnson syndrome and toxic epidermal necrolysis).
Cardiac disorders and vascular disorders: Oedema, hypertension and cardiac failure 
have been reported in association with NSAID treatment. Clinical studies suggest that 
use of ibuprofen, particularly at high dose (2400 mg/day) may be associated with a small 
increased risk of arterial thrombotic events such as myocardial infarction or stroke.
Infections and infestations: Rhinitis and aseptic meningitis (especially in patients with 
existing autoimmune disorders, such as systemic lupus erythematosus and mixed 
connective tissue disease) with symptoms of stiff neck, headache, nausea, vomiting, fever 
or disorientation.
Exacerbation of infection-related inflammations coinciding with the use of NSAIDs has 
been described. If signs of an infection occur or get worse during use of Ibuprofen the 
patient is therefore recommended to go to a doctor without delay.
Skin and subcutaneous tissue disorders: In exceptional cases, severe skin infections and 
soft-tissue complications may occur during a varicella infection (see also “Infections and 
infestations”)
The following adverse reactions possibly related to ibuprofen and displayed by MedDRA 
frequency convention and system organ classification. Frequency groupings are classified 
according to the subsequent conventions: very common (≥1/10), Common (≥1/100 
to <1/10), Uncommon (≥1/1,000 to <1/100), Rare (≥1/10,000 to <1/1,000), Very rare 
(<1/10,000) and Not known (cannot be estimated from the available data).

System organ class Frequency Adverse reaction 

Infections and 
infestations 

Uncommon Rhinitis 

Rare Meningitis aseptic

Blood and lymphatic 
system disorders 

Rare Leukopenia, thrombocytopenia, 
neutropenia, agranulocytosis, aplastic 
anaemia , haemolytic anaemia 

Immune system 
disorders 

Uncommon Hypersensitivity 

Rare Anaphylactic reaction   

Psychiatric disorders Uncommon Insomnia, anxiety 

Rare Depression, confusional state 

Nervous system 
disorders 

Common Headache, dizziness 

Uncommon Paraesthesia, somnolence 

Rare Optic neuritis 

Eye disorders Uncommon Visual impairment 

Rare Toxic optic neuropathy 

Ear and labyrinth 
disorders 

Uncommon Hearing impaired, tinnitus, vertigo 

Respiratory, thoracic 
and mediastinal 
disorders 

Uncommon Asthma, bronchospasm, dyspnoea 

Gastrointestinal 
disorders 

Common Dyspepsia, diarrhoea, nausea, vomiting, 
abdominal pain, flatulence, constipation, 
melaena, haematemesis, gastrointestinal 
haemorrhage 

Uncommon Gastritis, duodenal ulcer, gastric ulcer, 
mouth ulceration, gastrointestinal 
perforation 

Very rare Pancreatitis 

Not known Exacerbation of Colitis and Crohn´s disease 

Hepatobiliary disorders Uncommon Hepatitis, jaundice, hepatic function 
abnormal 

Very Rare Hepatic failure 

Skin and 
subcutaneous tissue 
disorders 

Common Rash 

Uncommon Urticaria, pruritus, purpura, angioedema, 
photosensitivity reaction 

Very rare Severe forms of skin reactions ( e.g. 
Erythema multiforme, bullous reactions, 
including Stevens-Johnson syndrome, and 
toxic epidermal necrolysis) 

Not known Drug reaction with eosinophilia and 
systemic symptoms (DRESS syndrome)
Acute generalised exanthematous
pustulosis (AGEP)

Renal and urinary 
disorders 

Uncommon Nephrotoxity in various forms 
e.g.Tubulointerstitial nephritis, nephrotic 
syndrome and renal failure 

General disorders and 
administration site 
conditions 

Common Fatigue 

Rare Oedema 

Cardiac disorders Very rare Cardiac failure, myocardial infarction 

Vascular disorders Very rare Hypertension 

Reporting of suspected adverse reactions
If you get any side effects, talk you your doctor or pharmacist. By reporting side effects you 
can help provide more information on the safety on this medicine.

Overdose
Toxicity
Signs and symptoms of toxicity have generally not been observed at doses below  
100 mg/kg in children or adults. However, supportive care may be needed in some cases. 
Children have been observed to manifest signs and symptoms of toxicity after ingestion 
of 400 mg/kg or greater.

Symptoms
Most patients who have ingested significant amounts of ibuprofen will manifest symptoms 
within 4 to 6 hours.
The most frequently reported symptoms of overdose include nausea, vomiting, abdominal 
pain, lethargy and drowsiness. Central nervous system (CNS) effects include headache, 
tinnitus, dizziness, convulsion, and loss of consciousness. Nystagmus, metabolic 
acidosis, hypothermia, renal effects, gastrointestinal bleeding, coma, apnoea, diarrhoea 
and depression of the CNS and respiratory system have also been rarely reported. In 
serious poisoning metabolic acidosis may occur. Disorientation, excitation, fainting and 
cardiovascular toxicity, including hypotension, bradycardia and tachycardia have been 
reported. In cases of significant overdose, renal failure and liver damage are possible. 
Large overdoses are generally well tolerated when no other drugs are being taken.

Therapeutic measures
Patients should be treated symptomatically as required. Within one hour of ingestion 
of a potentially toxic amount, activated charcoal should be considered. Alternatively, in 
adults, gastric lavage should be considered within one hour of ingestion of a potentially 
life-threatening overdose.
Good urine output should be ensured.
Renal and liver function should be closely monitored.
Patients should be observed for at least four hours after ingestion of potentially toxic 
amounts.
Frequent or prolonged convulsions should be treated with intravenous diazepam. Other 
measures may be indicated by the patient’s clinical condition.

Pharmacological properties
Pharmacodynamic properties
Pharmacotherapeutic classification: Anti-inflammatory and antirheumatic products, 
nonsteroidal; propionic acid derivatives.
ATC code: M01AE01
Ibuprofen is a propionic acid derivative with analgesic, anti-inflammatory and anti-pyretic 
activity. The drug’s therapeutic effects as an NSAID is thought to result from its inhibitory 
effect on the enzyme cyclo-oxygenase, which results in a marked reduction in prostaglandin 
synthesis.
Experimental data suggest that ibuprofen may competitively inhibit the effect of 
low dose aspirin on platelet aggregation when they are dosed concomitantly. Some 
pharmacodynamic studies show that when single doses of ibuprofen 400 mg were taken 
within 8 hours before or within 30 minutes after immediate release aspirin dosing (81 mg), 
a decreased effect of aspirin on the formation of thromboxane or platelet aggregation 
occurred. Although there are uncertainties regarding extrapolation of these data to the 
clinical situation, the possibility that regular, long- term use of ibuprofen may reduce the 
cardioprotective effect of low-dose acetylsalicylic acid cannot be excluded. No clinically 
relevant effect is considered to be likely for occasional ibuprofen use. 

Pharmacokinetic properties
Ibuprofen is rapidly absorbed from the gastrointestinal tract, peak serum concentrations 
occurring 1-2 hours after administration. The elimination half-life is approximately 2 hours.
Ibuprofen is metabolised 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.
Ibuprofen is extensively bound to plasma proteins.

Preclinical safety data

Not applicable.

Pharmaceutical particulars
List of excipients

Methyl hydroxybenzoate 
Propyl hydroxybenzoate 
Refined sugar
Citric acid monohydrate granular 
Sodium benzoate
Agar powder 
Glycerin
Sorbitol solution 70% (non-crystallising)
Polysorbate 80 
Sunset yellow 
Orange flavour D717 
Purified water

Incompatibilities
None known.

Shelf life
36 months.
Once the bottle is opened, the Brufen Syrup should be used within 12 months.

Special precautions for storage
Store below 25°C and protect from light.

Nature and contents of container
An amber-coloured polyethylene terephthalate (PET) bottle with an aluminium cap fitted 
with a low-density polyethylene liner.
Pack sizes of 100ml & 200ml

Special precautions for disposal and other handling
None stated.

Bulk Manufactured by: 
AbbVie S.r.l., S.R. 148 Pontina Km 52 snc – 04011Campoverde di Aprilia (LT), Italy
Released by: 
Neopharma, Plot A-1 89-95, Industrial City of Abu Dhabi (ICAD),
Mussafah, P.O.Box 72900, Abu Dhabi, UAE.
For:
Abbott Laboratories GmbH 
Dubai Healthcare City, Dubai, P.O. Box 505121, UAE

Date of revision of the text
30-11-2021  

THIS MEDICATION
is a product which affects your health and its use contrary to instructions is dangerous 
to you.
Strictly follow the doctor’s prescription, the method of use and the instructions of the 
pharmacist who sold you the medication.
– The doctor and the pharmacist are the experts in medicines, their benefits and risks.
– Do not interrupt the period of treatment prescribed without talking to your doctor first.
– Do not repeat the same prescription without first consulting your doctor.
– Keep all medications out of reach of children.
Council of Arab Health Ministers,
Union of Arab Pharmacists.
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 بروفين® 
شراب للأطفال

آيبوبروفين 100 ملجم/5 مل

اسم المستحضر الدوائي
بروفين® شراب للأطفال

التركيب النوعي والكمي
آيبوبروفين BP 100 ملجم/5 مل

الشكل الصيدلاني
شراب معلق، برتقالي اللون، بطعم البرتقال.

الخصائص الإكلينيكية
دواعي الاستعمال العلاجية

يوصــف بروفيــن شــراب، المســكن للألــم والمضــاد لالتهابــات، لعــاج التهــاب المفاصــل الروماتويــدي )بمــا فــي ذلــك الالتهــاب 
ــار المقســط، والفصــال العظمــي، والاعتــالات المفصليــة  ــد الصغــار أو داء ســتيلز(، والتهــاب الفق ــي الروماتويــدي عن المفصل

الأخــرى غيــر الروماتويديــة )ســلبية المصــل(.
فــي عــاج حــالات الروماتيــزم غيــر المفصلــي، يوصــف بروفيــن فــي حــالات محــددة مثــل الكتــف المتجمــدة )التهــاب المِحفَظــة(، 
والتهــاب الجــراب، والتهــاب الأوتــار، والتهــاب غمــد الوتــر، وآلام أســفل الظهــر؛ كمــا يمكــن أيضًــا اســتخدام بروفيــن شــراب فــي 

حــالات إصابــات الأنســجة الرخــوة مثــل التــواء المفصــل أو الرســغ.
ــل آلام عســر الطمــث، وآلام  ــى المتوســطة مث ــة إل ــف الآلام الخفيف ــره المســكن لتخفي ــا لتأثي ــن شــراب أيضً ــا يوصــف بروفي كم

ــي. ــك الصــداع النصف ــي ذل ــة، ولتخفيــف أعــراض الصــداع، بمــا ف ــات الجراحي الأســنان، وبعــد العملي
يوصف بروفين شراب لاستخدام على المدى القصير لعاج الحمى لدى الأطفال فوق ثاثة أشهر من العمر.

الجرعة وطريقة الاستعمال
يمكن التقليل من الآثار غير المرغوب فيها باستخدام أقل جرعة فعالة لأقصر مدة لازمة للسيطرة على الأعراض.

ــا مقســمة  ــا: الجرعــة الموصــى بهــا مــن بروفيــن هــي 1200 إلــى 1800 ملجــم يوميً البالغــون والأطفــال أكبــر مــن 12 عامً
ــاوز  ــب ألا تتج ــا. يج ــم يوميً ــى 1200 ملج ــة 600 إل ــاول جرع ــى تن ــة عل ــض المرضــى المداوم ــن لبع ــات. يمك ــى جرع عل

ــة 2400 ملجــم. ــة الكلي الجرعــة اليومي
ــى جرعــات.  ــن وزن الجســم مقســمة عل ــن بـــ 20-30 ملجم/كجــم م ــن بروفي ــة م ــدر الجرعــة اليومي ــال و الرضــع : تق الأطف

ــي: ــك كمــا يل ــق ذل ويمكــن تحقي
3-6 أشهر: ملعقة واحدة 2.5 مل )50 ملجم( حتى ثاث مرات في اليوم

6-12 شهر: ملعقة واحدة 2.5 مل )50 ملجم(  ثاث مرات في اليوم 
1-2 سنة: ملعقة واحدة 2.5 مل )50 ملجم( من ثاث إلى أربع مرات في اليوم.

3-7 سنوات: ملعقة واحدة 5 مل )100 ملجم( من ثاث إلى أربع مرات في اليوم.
ــال  ــتخدامه للأطف ــدم اس ــى بع ــوم. ويُوص ــي الي ــرات ف ــع م ــى أرب ــاث إل ــن ث ــم( م ــل )200 ملج ــان 5 م ــنة: ملعقت 8-12 س

دون وزن 5 كجــم. 
فــي حالــة الالتهــاب المفصلــي الروماتويــدي عنــد الصغــار، يمكــن أن تصــل الجرعــة إلــى 40 ملجم/كجــم مــن وزن الجســم فــي 
اليــوم مقســمة علــى جرعــات. فــي الأطفــال الذيــن يقــل وزنهــم عــن 30 كجــم ، يجــب ألا تتجــاوز الجرعــة اليوميــة الإجماليــة 

مــن عقــار بروفيــن 500 مجــم.
كبــار الســن: كبــار الســن هــم الفئــة الأكثــر عرضــة للعواقــب الوخيمــة مــن التفاعــات المضــادة. عنــد الحاجــة إلــى اســتخدام أحــد 
مضــادات الالتهــاب الاســتيرويدية )NSAID(، يجــب اســتخدام أقــل جرعــة فعالــة لأقصــر فتــرة ممكنــة. يجــب مراقبــة المريــض 
بانتظــام تحســبًا لحــدوث نزيــف معــدي معــوي أثنــاء العــاج باســتخدام مضــادات الالتهــاب الاســتيرويدية )NSAID(. فــي حالــة 

وجــود اختــال فــي وظائــف الكلــى أو الكبــد، ينبغــي تقييــم الجرعــة حســب كل حالــة.
للتنــاول بالفــم. يوصــى للمرضــى المصابيــن بحساســية المعــدة تنــاول البروفيــن مــع الطعــام. فعنــد تناولــه بعــد تنــاول الطعــام بفتــرة 

قصيــرة، مــن المحتمــل تأخــر بدايــة مفعــول بروفيــن. يُفضــل تناولــه أثنــاء الطعــام أو بعــده.
تأكد من رج العبوة جيداً قبل الاستخدام، قد يحدث شعور عابر بالحرقان في الفم أو الحلق عند استخدام شراب بروفين.

موانع الاستعمال
يُمنع استعمال بروفين مع المرضى الذين يعانون من فرط التحسس تجاه المادة الفعالة أو أيٍ من مواد السواغ.

ــو والشــرى  ــل الرب ــرط التحســس )مث ــي الســابق بتفاعــات ف ــوا ف ــن أصيب ــن مــع المرضــى الذي ــدم اســتعمال بروفي يُوصــى بع
والوذمــة الوعائيــة والتهــاب الأنــف( بعــد تنــاول إيبوبروفيــن أو أســبرين أو غيرهمــا مــن مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية.
ــط  ــوي، مرتب ــدي مع ــاب مع ــف أو انثق ــة بنزي ــن الإصاب ــخ م ــم تاري ــن لديه ــع المرضــى الذي ــا م ــن أيضً ــتعمال بروفي ــع اس يُمن
بعــاج ســابق بأحــد مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية. ينبغــي عــدم اســتخدام بروفيــن مــع المرضــى الذيــن لديهــم إصابــة 
متكــررة نشــطة أو تاريــخ مــن الإصابــة المتكــررة بقرحــة المعــدة أو النــزف المعــدي المعــوي )نوبتــان مختلفتــان أو أكثــر مــن 

ــف(. ــرح أو نزي حــدوث تق
ينبغي عدم إعطاء بروفين إلى المرضى الذين يعانون من حالات مرضية تتضمن قابلية متزايدة للنزيف.

يُمنــع اســتعمال بروفيــن مــع المرضــى المصابيــن بحالــة شــديدة مــن فشــل القلــب )الفئــة الرابعــة حســب تصنيــف جمعيــة نيويــورك 
لأمــراض القلــب )NYHA(( والفشــل الكبــدي والفشــل الكلــوي.

يُمنع استعمال بروفين خال الثلث الأخير من الحمل.

تحذيرات واحتياطات خاصة للاستعمال
ــيطرة  ــة للس ــدة لازم ــة لأقصــر م ــة فعال ــل جرع ــتخدام أق ــق اس ــا عــن طري ــر المرغــوب فيه ــار غي ــل مخاطــر الآث ــن تقلي يمك

ــرَض. ــى العَ عل
ــوز أو ســوء امتصــاص الجلوكــوز- ــادرة مــن عــدم تحمــل الفركت ــة ن ــون مــن مشــاكل وراثي ــن يعان ــذا؛ ينبغــي للمرضــى الذي ل

الجالاكتــوز أو نقــص إنزيــم ســوكريز أيزومالتيــز عــدم تنــاول هــذا الــدواء.
هيدروكسي بنزوات الميثيل 5 ملجم، هيدروكسي بنزوات البروبيل 2.5 ملجم.

ــببا  ــن أن يس ــن الممك ــذان م ــل الل ــزوات البروبي ــل وهيدروكســي بن ــزوات الميثي ــى هيدروكســي بن ــن عل ــوي شــراب بروفي يحت
ــن أن  ــن الممك ــذي م ــي )E110( ال ــر غروب ــى أصف ــن عل ــراب بروفي ــوي ش ــا يحت ــر(. أيض ــا تتأخ ــية )ربم ــات حساس تفاع

ــية. ــبب تفاعــات حساس يس
كما هو الحال مع مضادات الالتهاب غير الستيرويدية الأخرى، يمكن لإيبوبروفين أن يحجب عامات العدوى.

ــك المثبطــات  ــي ذل ــا ف ــن، بم ــتخدمة بالتزام ــتيرويدية المس ــر الس ــاب غي ــع مضــادات الالته ــن م ــتخدام بروفي ــب اس ــي تجن ينبغ
ــف. ــرح أو نزي ــدوث تق ــد لح ــر المتزاي ــة الخط ــة-2، نتيج ــدة الحلقي ــات الأكس ــة لإنزيم الانتقائي

كبار السن
ــر الســتيرويدية، وخاصــة  ــر لحــدوث التفاعــات المضــادة لمضــادات الالتهــاب غي ــار الســن معــدل تكــرار أكب ــدى كب يكــون ل

ــة. ــد تكــون قاتل ــي ق ــاب المعــدة والأمعــاء، والت نزيــف وانثق

المرضى الأطفال
يوجد خطر للتعرض لقصورٍ كلوي لدى الأطفال والمراهقين المصابين بالجفاف.

النزيف والتقرح والانثقاب المعدي المعوي
ــع  ــة، مــع جمي ــد تكــون مميت ــاب المعــدي المعــوي، والتــي ق ــم الإبــاغ عــن حــدوث حــالات مــن النزيــف أو التقــرح أو الانثق ت
مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية فــي أي وقــت أثنــاء العــاج، مــع أو دون وجــود أعــراض تحذيريــة أو تاريــخ ســابق مــن 

الأحــداث المعديــة المعويــة الخطيــرة.
يكــون خطــر النزيــف أو التقــرح أو الانثقــاب المعــدي المعــوي أكبــر مــع زيــادة جرعــات مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية، 
لــدى المرضــى الذيــن لديهــم تاريــخ مــن الإصابــة بالقــرح، خاصــةً إذا حدثــت مــع مضاعفــات مــن النزيــف أو الانثقــاب، وفــي 
ــل  ــب بالعوام ــاج المرك ــي الع ــر ف ــي التفكي ــل جرعــة متاحــة. ينبغ ــاج بأق ــؤلاء المرضــى الع ــدأ ه ــي أن يب ــار الســن. ينبغ كب
ــم  ــب حالته ــن تتطل ــى الذي ــا للمرض ــى وأيضً ــؤلاء المرض ــون( له ــة البروت ــات مضخ ــتول أو مثبط ــل ميزوبروس ــة )مث الوقائي
الاســتخدام المتزامــن لجرعــة منخفضــة مــن الأســبرين أو غيــره مــن العقاقيــر التــي مــن المحتمــل أن تزيــد مــن خطــر الإصابــة 

ــة المعويــة. بالأمــراض المعدي
ينبغــي علــى المرضــى الذيــن لديهــم تاريــخ مــن الإصابــة بمــرض معــدي معــوي، خاصــة مــن كبــار الســن، الإبــاغ عــن أي 

أعــراض غيــر طبيعيــة فــي المعــدة )خاصــةً النزيــف المعــدي المعــوي( وخاصــةً فــي المراحــل الأولــى مــن العــاج.
ينبغــي توخــي الحــذر مــع المرضــى الذيــن يتلقــون أدويــة بشــكلٍ متزامــن يمكنهــا أن تزيــد مــن خطــر حــدوث التقــرح أو النزيــف، 
مثــل الكورتيكوســتيرويدات الفمويــة ومضــادات التجلــط مثــل وارفاريــن أو مثبطــات اســترداد الســيروتونين الانتقائيــة أو العوامــل 

المضــادة للصفيحــات مثــل الأســبرين.
عند حدوث نزيف أو تقرح معدي معوي في المرضى الذين يتلقون بروفين، ينبغي إيقاف العاج.

ينبغــي توخــي الحــذر عنــد إعطــاء مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية للمرضــى الذيــن لديهــم تاريــخ مــن الإصابــة بالتهــاب 
القولــون التقرحــي أو داء كــرون حيــث إن هــذه الحــالات قــد تتفاقــم.

الاضطرابات التنفسية وتفاعات فرط التحسس
يلــزم توخــي الحــذر فــي حالــة إعطــاء بروفيــن للمرضــى الذيــن يعانــون، أو لديهــم تاريــخ مرضــي ســابق، مــن الإصابــة بالربــو 
ــر  ــاب غي ــادات الالته ــبب مض ــن تس ــر ع ــورود تقاري ــرًا ل ــية نظ ــراض التحسس ــن أو الأم ــف المزم ــاب الأن ــي، أو الته القصب

ــة فــي مثــل هــؤلاء المرضــى. الســتيرويدية فــي تحفيــز حــدوث التشــنج القصبــي أو الشــرى أو الوذمــة الوعائي

القصور القلبي والكلوي والكبدي
قــد يــؤدي اســتعمال أيٍ مــن مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية إلــى انخفــاض معتمــد علــى الجرعــة فــي تكويــن 
ــو  ــى نح ــبيهة عل ــم الش ــكنات الأل ــن مس ــد م ــاول العدي ــاد تن ــد اعتي ــوي. ويزي ــل الكل ــدوث الفش ــز ح ــد يحف ــتاجاندين وق البروس
متزامــن مــن هــذه المخاطــر. المرضــى المعرضــون للخطــر الأكبــر لحــدوث هــذا التفاعــل هــم أولئــك الذيــن يعانــون مــن قصــور 
فــي وظائــف الكلــى وخلــل وظائــف القلــب واختــال وظائــف الكبــد وأولئــك الذيــن يتناولــون مــدرات البــول وكبار الســن. وبالنســبة 
لهــؤلاء المرضــى، اســتخدم أقــل جرعــة فعالــة ولأقصــر مــدة ممكنــة وراقــب وظائــف الكلــى بالأخــص لــدى المرضــى الذيــن 

ــل الأجــل. يخضعــون لعــاج طوي
ينبغــي توخــي الحــذر عنــد إعطــاء بروفيــن للمرضــى الذيــن لديهــم تاريــخ مــن الإصابــة بفشــل القلــب أو ارتفــاع ضغــط الــدم نظــرًا 

لأنــه قــد تــم الإبــاغ عــن حــدوث وذمــة ارتبطــت باســتعمال إيبوبروفيــن.

الآثار القلبية الوعائية والدماغية الوعائية
ــدم و/أو فشــل  ــاع ضغــط ال ــة بارتف ــن لديهــم تاريــخ مــن الإصاب ــم للمرضــى الذي ــة وإعطــاء المشــورة بشــكلٍ مائ ــزم المراقب تل
ــاج  ــد الع ــة عن ــوائل ووذم ــاس للس ــدوث احتب ــن ح ــاغ ع ــم الإب ــد ت ــه ق ــرًا لأن ــط نظ ــى المتوس ــف إل ــي الخفي ــب الاحتقان القل

ــتيرويدية. ــر الس ــاب غي ــادات الالته بمض
تشــير الدراســات الإكلينيكيــة إلــى احتماليــة ارتبــاط اســتخدام إيبوبروفيــن، لا ســيما بجرعــة عاليــة )2400 ملجــم/ يــوم( بازديــاد 
ــة. وبوجــه عــام،  ــب أو الســكتة الدماغي ــة القل ــل احتشــاء عضل ــدي مث ــام الوري ــة بحــالات الانصم ــي مخاطــر الإصاب ــر ف صغي
ــة  ــر الإصاب ــاد مخاط ــوم( بازدي ــن المنخفضــة )≥ 1200 ملجم/ي ــة إيبوبروفي ــاط جرع ــى ارتب ــة إل ــات الوبائي ــير الدراس لا تش

ــدي. بحــالات الانصمــام الوري
ولا يوصــى بعــاج المرضــى المصابيــن بارتفــاع ضغــط الــدم الخــارج عــن الســيطرة وفشــل القلــب الاحتقانــي )الفئــة الثانيــة-
ــة نيويــورك لأمــراض القلــب )NYHA(( ومــرض القلــب الإقفــاري المؤكــد ومــرض الشــرايين  الثالثــة حســب تصنيــف جمعي
ــب الجرعــات المرتفعــة  ــق ويجــب تجن ــر الدقي ــن إلا بعــد التفكي ــي باســتخدام إيبوبروفي ــة و/أو المــرض الدماغــي الوعائ الطرفي
)2400 ملجم/يــوم(. كمــا يوصــى كذلــك بالتفكيــر الدقيــق قبــل بــدء العــاج طويــل الأجــل للمرضــى الذيــن لديهــم عوامــل خطــر 
ــن(،  ــدم وداء الســكري والتدخي ــي ال ــرط الدهــون ف ــدم وف ــاع ضغــط ال ــل ارتف ــة )مث ــة الدموي ــب والأوعي ــة بحــالات القل للإصاب

ــد الحاجــة إلــى جرعــات مرتفعــة مــن إيبوبروفيــن )2400 ملجم/يــوم(. وبالأخــص عن

الآثار الكلوية
ينبغي توخي الحذر عند بدء العاج بإيبوبروفين للمرضى الذي لديهم جفاف شديد.

وكمــا هــو الحــال مــع مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية الأخــرى، فــإن الاســتعمال طويــل الأمــد مــن إيبوبروفيــن قــد تســبب 
فــي حــدوث نخــر الحليمــات الكلويــة والتغيــرات المرضيــة الكلويــة الأخــرى. لوحــظ أيضًــا حــدوث ســمية كلويــة فــي المرضــى 
ــد يتســبب اســتعمال  ــة. ق ــة الكلوي ــى التروي ــاظ عل ــة لديهــم لهــا دور تعويضــي فــي الحف الذيــن تكــون البروســتاجاندينات الكلوي
أيٍ مــن مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية مــع هــؤلاء المرضــى فــي حــدوث انخفــاض معتمــد علــى الجرعــة فــي تكويــن 
البروســتاجاندين وفــي تدفــق الــدم داخــل الكلــى بشــكلٍ ثانــوي، ممــا قــد يســبب الفشــل الكلــوي. المرضــى المعرضــون للخطــر 
الأكبــر لحــدوث هــذا التفاعــل هــم أولئــك الذيــن يعانــون مــن قصــور فــي وظائــف الكلــى وفشــل القلــب واختــال وظائــف الكبــد 
وأولئــك الذيــن يتناولــون مــدرات البــول ومثبطــات الإنزيــم المحــول للأنجيوتنســين )ACE( وكبــار الســن. عــادةً مــا يتبــع إيقــاف 

العــاج بمضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية التعافــي حتــى الوصــول إلــى حالــة مــا قبــل العــاج.

الذئبة الحمامية الجهازية ومرض النسيج الضام المختلط
ــاك خطــر  ــد يكــون هن ــط ق ــات النســيج الضــام المختل ــة )SLE( واضطراب ــة الجهازي ــة الحمامي ــن بالذئب فــي المرضــى المصابي

ــدي. ــر الصدي ــة بالتهــاب الســحايا غي ــد للإصاب متزاي

تفاعات جلدية شديدة
ــد التقشــري  ــك التهــاب الجل ــرة، بعضهــا مميــت، بمــا فــي ذل ــة خطي ــاط تفاعــات جلدي ــادر جــدًا عــن ارتب ــم الإبــاغ بشــكلٍ ن ت
ومتازمــة ســتيفنز جونســون وتقشــر الأنســجة المتموتــة البشــروية التســممي، باســتعمال مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية. 
ويبــدو أن المرضــى يكونــون معرضيــن لأعلــى نســبة مــن خطــر الإصابــة بهــذه التفاعــات فــي بدايــة دورة العــاج، حيــث بــدأت 
التفاعــات فــي الحــدوث خــال الشــهر الأول مــن العــاج فــي أغلــب الحــالات. وردت تقاريــر بشــأن وجــود صلــة بيــن داء البثــور 
العــام الحــاد ذي الطفــح الجلــدي الظاهــر)AGEP( والمنتجــات المحتويــة علــى الأيبوبروفيــن. يجــب إيقــاف بروفيــن لــدى أول 

ظهــور للطفــح الجلــدي أو لآفــات الأغشــية المخاطيــة أو لأي عامــة أخــرى لفــرط التحســس.

الآثار الدموية
يمكــن أن يتداخــل إيبوبروفيــن كغيــره مــن مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية مــع تكــدس الصفيحــات ويطيــل زمــن النزيــف 
لــدى الأشــخاص الطبيعييــن. يجــب اســتخدام Brufen بحــذر فــي المرضــى الذيــن يعانــون مــن نزيــف داخــل الجمجمــة وأهبــة 

النزيــف.

التهاب السحايا غير الصديدي
لوحــظ حــدوث التهــاب الســحايا غيــر الصديــدي فــي حــالات نــادرة لــدى المرضــى الذيــن يخضعــون للعــاج بإيبوبروفيــن. وعلــى 
الرغــم مــن أنــه ربمــا يكــون أكثــر احتمــالًا أن يحــدث للمرضــى المصابيــن بالذئبــة الحماميــة الجهازيــة وأمــراض النســيج الضــام 

ذات الصلــة، تــم الإبــاغ عــن حدوثــه لــدى المرضــى الذيــن ليــس لديهــم أي أمــراض مزمنــة كامنــة.

ضعف الخصوبة لدى الإناث
يمكــن لاســتخدام بروفيــن أن يضعــف الخصوبــة لــدى الإنــاث ولا يوصــى باســتعماله للنســاء الاتــي يحاولــن أن يصبحــن حوامــل. 
ــة، ينبغــي الأخــذ فــي  ــات فــي أن يصبحــن حوامــل أو الاتــي يخضعــن لفحــص الخصوب بالنســبة للنســاء الاتــي لديهــن صعوب

الاعتبــار إيقــاف اســتعمال بروفيــن.

التفاعل مع المستحضرات الدوائية الأخرى وأشكال التفاعل الأخرى
ــم الإبــاغ عــن حــدوث  ــد ت ــه ق ــة نظــرًا لأن ــر التالي ــأيٍ مــن العقاقي ــم معالجتهــم ب ــن تت ينبغــي توخــي الحــذر مــع المرضــى الذي

ــدى بعــض المرضــى. تفاعــات ل
خافضــات ضغــط الــدم ومحصــرات مســتقبات بيتــا ومــدرات البــول: يمكــن لمضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية أن تخفــض 
مــن تأثيــر خافضــات ضغــط الــدم، مثــل مثبطــات الإنزيــم المحــول للأنجيوتنســين ومضــادات مســتقبات الأنجيوتنســين مــن النــوع 

الثانــي ومحصــرات مســتقبات بيتــا ومــدرات البــول.
يمكن لمدرات البول أيضًا أن تزيد من خطر الإصابة بالسمية الكلوية التي تسببها مضادات الالتهاب غير الستيرويدية.

الجليكوســيدات القلبيــة: يمكــن لمضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية أن تــؤدي إلــى تفاقــم الفشــل القلبــي وخفــض معــدل الترشــيح 
الكبيبــي وزيــادة مســتويات الجليكوســيدات القلبيــة فــي البازمــا.

الكولســترامين: قــد يقلــل الاســتعمال المتزامــن لإيبوبروفيــن مــع كولســترامين مــن امتصــاص إيبوبروفيــن فــي الســبيل الهضمــي. 
غيــر أنــه لــم تُعــرف الأهميــة الســريرية.

الليثيوم: انخفاض معدل التخلص من الليثيوم.
الميثوتريكســات: يمكــن لمضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية أن تثبــط الإفــراز الأنبوبــي لميثوتريكســات وتقلــل مــن تصفيــة 

ــة. ــة بالســمية الكلوي ــادة خطــر الإصاب الميثوتريكســات. السيكلوســبورين: زي
ميفيبريســتون: يمكــن نظريًــا حــدوث انخفــاض فــي فاعليــة المســتحضر الدوائــي بســبب الخصائــص المضــادة للبروســتاجاندين 
التــي تتمتــع بهــا مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية. وتشــير دلائــل محــدودة إلــى أن التنــاول المتزامــن لمضــادات الالتهــاب 
غيــر الســتيرويدية فــي يــوم تنــاول البروســتاجاندين لا يؤثــر بشــكل مضــاد علــى آثــار ميفيبريســتون أو البروســتاجاندين علــى 

إنضــاج عنــق الرحــم أو انقبــاض الرحــم كمــا لا يقلــل الفاعليــة الإكلينيكيــة لإنهــاء الحمــل باســتخدام الــدواء.
ــر مــن  ــن أو أكث ــب الاســتعمال المتزامــن لاثني ــة -2: تجن ــة لإنزيمــات الأكســدة الحلقي المســكنات الأخــرى والمثبطــات الانتقائي
ــر  ــادة خط ــى زي ــذا إل ــؤدي ه ــن أن ي ــث يمك ــس-2، حي ــات كوك ــك مثبط ــي ذل ــا ف ــتيرويدية، بم ــر الس ــاب غي مضــادات الالته

ــار الضــارة. حــدوث الآث
الأســبرين )حمــض الأســيتيل ساليســيليك(: كمــا هــو الحــال مــع المنتجــات الأخــرى التــي تحتــوي علــى مضــادات الالتهــاب غيــر 

الســتيرويدية، لا يوصــى بصفــة عامــة بالاســتعمال المتزامــن لإيبوبروفيــن وأســبرين نظــرًا لاحتمــال زيــادة الآثــار الضــارة.
وتشــير البيانــات التجريبيــة إلــى أن إيبوبروفيــن قــد يعمــل علــى التثبيــط التنافســي لتأثيــر الأســبرين بجرعــة منخفضــة علــى تكتــل 
الصفائــح الدمويــة عندمــا يتــم إعطــاء جرعتيهمــا فــي نفــس الوقــت. علــى الرغــم مــن وجــود شــكوك فيمــا يتعلــق باســتقراء الحالــة 
ــر  ــن مــن التأثي ــل الأجــل لإيبوبروفي ــل الاســتعمال طوي ــة أن يقل ــات، لا يمكــن اســتبعاد احتمالي ــة باســتخدام هــذه البيان الإكلينيكي
ــة يعتبــر محتمــل  ــة إكلينيكي الوقائــي القلبــي للجرعــة المنخفضــة مــن حمــض الأســيتيل ساليســيليك. لا يوجــد أي تأثيــر ذي صل

الحــدوث نتيجــة الاســتخدام العرضــي.
الكورتيكوستيرويدات: زيادة خطر التقرح أو النزيف المعدي المعوي مع مضادات الالتهاب غير الستيرويدية.
مضادات التجلط: قد تعزز مضادات الالتهاب غير الستيرويدية من تأثيرات مضادات التجلط، مثل وارفارين.

المضــادات الحيويــة الكينولونيــة: تشــير البيانــات المســتقاة مــن الحيوانــات إلــى أن مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية يمكنهــا 
ــون  ــن يتناول ــى الذي ــون المرض ــد يك ــة. ق ــة الكينولوني ــادات الحيوي ــة للمض ــنجات المصاحب ــدوث التش ــر ح ــن خط ــد م أن تزي

ــة بالتشــنجات. ــر للإصاب ــن لخطــر أكب ــات معرضي ــر الســتيرويدية والكينولون مضــادات الالتهــاب غي
ــت  ــا. كان ــلفونيل يوري ــة الس ــار أدوي ــتيرويدية آث ــر الس ــاب غي ــادات الالته ــوي مض ــل أن تق ــا: يُحتم ــلفونيل يوري ــات الس مركب
هنــاك تقاريــر نــادرة عــن حــدوث نقــص ســكر الــدم فــي المرضــى الذيــن تتــم معالجتهــم بأدويــة تحتــوي علــى ســلفونيل يوريــا 

ــن. ــون إيبوبروفي ويتلق
العوامــل المضــادة للصفيحــات ومثبطــات اســترداد الســيروتونين الانتقائــي )SSRI(: زيــادة خطــر الإصابــة بالنزيــف المعــدي 

المعــوي مــع مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية.
ــتيرويدية  ــر الس ــاب غي ــادات الالته ــاء مض ــم إعط ــا يت ــة عندم ــمية الكلوي ــة بالس ــر الإصاب ــة لخط ــادة محتمل ــوس: زي تاكروليم

ــاس. ــع تاكروليم م
زيدوفوديــن: زيــادة خطــر الإصابــة بالســمية الدمويــة عندمــا يتــم إعطــاء مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية مــع زيدوفوديــن. 
هنــاك أدلــة علــى زيــادة خطــر الإصابــة بتدمــي المفصــل والــورم الدمــوي فــي مرضــى الهيموفيليــا المصابيــن بفيــروس نقــص 

المناعــة البشــرية المكتســبة الذيــن يتلقــون العــاج بزيدوفوديــن وإيبوبروفيــن فــي نفــس الوقــت.
الأمينوجليكوزيــدات: يمكــن لمضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية أن تقلــل إفــراز الأمينوجليكوزيــدات. المســتخلصات العشــبية: 

قــد تزيــد نبتــة الجنكــة بيلوبــا مــن خطــر حــدوث النزيــف عنــد اســتخدامها مــع مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية.
مثبطــات إنزيــم CYP2C9: يمكــن لاســتعمال المتزامــن لإيبوبروفيــن مــع مثبطــات إنزيــم CYP2C9 أن يزيــد مــن التعــرض 
لإيبوبروفيــن )ركيــزة CYP2C9(. وقــد ثبــت فــي دراســة أجريــت باســتخدام فوريكونــازول وفلوكونــازول )مثبطــان لإنزيــم 
ــار  ــي الاعتب ــي الوضــع ف ــذا ينبغ ــا. ل ــى %100 تقريبً ــغ 80 إل ــبة تبل ــن-S )+( بنس ــادة التعــرض لإيبوبروفي CYP2C9( زي
خفــض جرعــة إيبوبروفيــن عنــد اســتعمال مثبطــات قويــة لإنزيــم CYP2C9 بصــورة متزامنــة، وخاصــة عنــد إعطــاء 

ــازول. ــازول أو فلوكون ــة مــع أيٍ مــن فوريكون ــن بجرعــة عالي إيبوبروفي

الحمل والرضاعة
الحمل

قــد يؤثــر تثبيــط تخليــق البروســتاجاندين ســلبًا علــى الحمــل و/أو نمــو الجنيــن. وتشــير البيانــات المســتقاة مــن الدراســات الوبائيــة 
إلــى زيــادة خطــر الإجهــاض وتشــوه القلــب وانشــقاق البطــن الخلقــي بعــد اســتخدام أيٍ مــن مثبطــات تخليــق البروســتاجاندين فــي 
مرحلــة مبكــرة مــن الحمــل. ويُعتقــد ازديــاد الخطــر بازديــاد الجرعــة ومــدة العــاج. فــي الحيوانــات، تبيــن أن اســتعمال مثبــط 
لتخليــق البروســتاجاندين يــؤدي إلــى زيــادة معــدل خســارة الأجنــة قبــل وبعــد الــزرع وإلــى إماتــة الأجنة/النطــف. وبالإضافــة 
إلــى ذلــك، تــم الإبــاغ عــن تزايــد حــالات التشــوهات المختلفــة، بمــا فــي ذلــك القلــب والأوعيــة الدمويــة، فــي الحيوانــات التــي 

ن الأعضــاء. أعطيــت أحــد مثبطــات تخليــق البروســتاجاندين أثنــاء فتــرة تكــوُّ
يوصــى بعــدم إعطــاء بروفيــن خــال الثلــث الأول والثانــي مــن الحمــل، مــا لــم يلــزم ذلــك بشــكل واضــح. وفــي حالــة اســتخدام 
بروفيــن مــن جانــب امــرأة تحــاول الحمــل، أو خــال الثلــث الأول أو الثانــي مــن الحمــل، فيجــب أن تظــل الجرعــة منخفضــة 

وأن تكــون مــدة العــاج لأقصــر فتــرة ممكنــة. 
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خــال الثلــث الثانــي مــن الحمــل، لا ينبغــي اســتخدام »مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية« )NSAID( بــدءًا مــن الأســبوع 
20 إلــى الأســبوع 28 مــن الحمــل، إلا إذا نصــح بذلــك أخصائــي الرعايــة الصحيــة.

ــي حــدوث  ــك، ف ــد ذل ــل أو بع ــن الحم ــن الأســبوع 20 م ــة م ــر الســتيرويدية، بداي ــاب غي ــد يتســبب اســتخدام مضــادات الالته ق
مشــكات نــادرة ولكنهــا خطيــرة فــي الكلــى عنــد الجنيــن. ويمكــن أن يــؤدي هــذا إلــى انخفــاض مســتويات الســائل الأمنيوســي 

ــة. ــات المحتمل والمضاعف

وينبغــي عــدم اســتخدام مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية فــي الأشــهر الثاثــة الأخيــرة مــن الحمــل )أي مــا بعــد الأســبوع 
28 وحتــى نهايــة الحمــل(. 

وخال الثلث الثالث من الحمل، يمكن أن تعرض جميع مثبطات تخليق البروستاجاندين الجنين إلى ما يلي:
السمية القلبية الرئوية )مع إغاق سابق لأوانه للقناة الشريانية وارتفاع ضغط الدم الرئوي(• 
خلل في وظائف الكلى، والذي قد يتطور إلى الفشل الكلوي مع قلة السائل السلوي.• 

في نهاية الحمل، يمكن لمثبطات تخليق البروستاجاندين أن تُعرض الأم والوليد إلى ما يلي:
إطالة محتملة لمدة النزف• 
تثبيــط انقباضــات الرحــم، ممــا قــد ينتــج عنــه طــول فتــرة المخــاض أو تأخــره. ونتيجــة لذلــك، يُمنــع اســتعمال بروفيــن • 

خــال الثلــث الثالــث مــن الحمــل.
عليــكِ باستشــارة أخصائــي الرعايــة الصحيــة لديــكِ إذا كنــتِ حامــاً واســتخدمتِ مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية ولديــكِ 

مخــاوف صحيــة.

المخاض والولادة: 
ــف  ــر للنزي ــل أكب ــع مي ــدة م ــزداد الم ــة المخــاض وت ــد تتأخــر بداي ــولادة. ق ــاء المخــاض وال ــن أثن لا ينصــح بإعطــاء إيبوبروفي

ــل ــن الأم والطف ــدى كل م ل

الرضاعة
ــب  ــي حلي ــر ف ــر الســتيرويدية أن تظه ــاب غي ــن لمضــادات الالته ــه يمك ــن أن ــى الآن، تبي ــي الدراســات المحــدودة المتاحــة حت ف
ــد  ــتيرويدية عن ــر الس ــاب غي ــادات الالته ــتخدام مض ــب اس ــن، تجن ــي، إن أمك ــذا ينبغ ــدًا. ل ــة ج ــزات منخفض ــي تركي ــدي ف الث

ــة. ــة طبيعي ــك رضاع إرضــاع طفل
انظر قسم "تحذيرات واحتياطات خاصة لاستعمال"، فيما يتعلق بالخصوبة لدى الإناث.

التأثيرات على القدرة على قيادة السيارات واستخدام الماكينات

مــن الممكــن التعــرض لآثــار غيــر مرغوبــة مثــل الــدوار والنعــاس والإجهــاد واضطرابــات البصــر بعــد تنــاول مضــادات الالتهــاب 
غيــر الســترويدية. وفــي حالــة تأثــر المريــض بــأي مــن هــذه الآثــار، فيجــب تجنــب القيــادة أو اســتخدام الماكينــات.

الآثار غير المرغوبة

اضطرابــات المعــدة والأمعــاء: الأحــداث الضــارة الأكثــر شــيوعًا التــي تمــت ماحظتهــا كانــت ذات طبيعــة معديــة معويــة. قــد 
تحــدث قــرح بالمعــدة أو انثقــاب أو نزيــف معــدي معــوي، يكــون أحيانًــا مميتًــا، وخاصــة فــي كبــار الســن. وقــد تــم الإبــاغ عــن 
حــدوث الغثيــان والقــيء والإســهال وانتفــاخ البطــن والإمســاك، وعســر الهضــم وآلام البطــن والبــراز الأســود والقــيء الدمــوي 
التهــاب الفــم التقرحــي ونزيــف المعــدة والأمعــاء وتفاقــم التهــاب القولــون وداء كــرون بعــد اســتعمال إيبوبروفيــن. ولوحــظ بمعــدل 

أقــل تكــرارًا التهــاب المعــدة وقرحــة الاثنــى عشــر وقرحــة المعــدة والانثقــاب المعــدي المعــوي.
قد يحدث شعور عابر بالحرقان في الفم أو الحلق عند استخدام شراب بروفين.

اضطرابــات الجهــاز المناعــي: تــم الإبــاغ عــن حــدوث تفاعــات فــرط تحســس بعــد العــاج بمضــادات الالتهــاب غيــر 
الســتيرويدية. وقــد تتضمــن هــذه )أ( تفاعــات حساســية وتفاعــات تأقيــة غيــر محــددة أو )ب( تفاعــات بالســبيل التنفســي تشــمل 
الربــو أو حــالات الربــو الشــديدة أو التشــنج القصبــي أو ضيــق التنفــس، أو )ج( الاضطرابــات الجلديــة المتنوعــة، بمــا فــي ذلــك 
ــدة الأشــكال  ــادرًا جــدًا حمامــي عدي ــة، ون ــة الوعائي ــة والوذم ــة والشــرى والفرفري ــواع والحك ــف الأن ــدي مــن مختل ــح الجل الطف

ــة البشــروية التســممي(. ــك متازمــة ســتيفنز جونســون وتقشــر الأنســجة المتموت ــي ذل ــا ف والجــاد الفقاعــي )بم
الاضطرابــات القلبيــة والاضطرابــات الوعائيــة: تــم الإبــاغ عــن حــدوث وذمــة وارتفــاع ضغــط الــدم وفشــل القلــب مــع العــاج 
ــيما  ــن، لا س ــتخدام إيبوبروفي ــاط اس ــة ارتب ــى احتمالي ــة إل ــات الإكلينيكي ــير الدراس ــتيرويدية. تش ــر الس ــاب غي ــادات الالته بمض
ــة  ــة بحــالات الانصمــام الوريــدي مثــل احتشــاء عضل ــاد صغيــر فــي مخاطــر الإصاب ــة )2400 ملجم/يــوم( بازدي بجرعــة عالي

ــة. ــب أو الســكتة الدماغي القل
حــالات العــدوى والإصابــات: التهــاب الأنــف والتهــاب الســحايا العقيــم )وخصوصًــا فــي المرضــى الذيــن يعانــون مــن اضطرابــات 
بالمناعــة الذاتيــة موجــودة بالفعــل، مثــل الذئبــة الحماميــة الجهازيــة وأمــراض النســيج الضــام المختلــط( مــع أعــراض تتمثــل فــي 

تيبــس الرقبــة أو الصــداع أو الغثيــان أو القــيء أو الحمــى أو التوهــان.
ــر الســترويدية. وإذا ظهــرت  ــاب غي ــة لاســتخدام مضــادات الالته ــدوى المصاحب ــة بالع ــات ذات الصل ــم الالتهاب ــم وصــف تفاق ت

ــور. ــى الف ــب عل ــارة الطبي ــض إذًا بزي ــن، فيُنصَــح المري ــاء اســتعمال دواء إيبوبروفي ــة أو تفاقمــت أثن ــات الإصاب عام
ــي الأنســجة  ــات ف ــة حــادة ومضاعف ــد تظهــر عــدوى جلدي ــي حــالات اســتثنائية، ق ــد: ف ــد والنســيج تحــت الجل ــات الجل اضطراب

ــات"(  ــدوى والإصاب ــا "حــالات الع ــاء )انظــر أيضً ــاء عــدوى جــدري الم الرخــوة أثن
 MedDRA ربمــا ترتبــط التفاعــات المضــادة التاليــة بــدواء إيبوبروفيــن مــن خــال اصطاحــات معــدل التكــرار وفقًــا لقامــوس
وتصنيــف أعضــاء أجهــزة الجســم. فئــات التكــرار مصنفــة وفقًــا لاصطاحــات التاليــة: آثــار شــائعة جــدًا )≤10/1(، آثــار شــائعة 
)≤100/1 إلــى >10/1(، آثــار غيــر شــائعة )≤1000/1 إلــى >100/1(، آثــار نــادرة )≤10000/1 إلــى >1000/1(، آثــار 

نــادرة جــدًا )>10000/1(، آثــار غيــر معروفــة )تعــذر تقديــر معــدل تكــراره فــي ضــوء البيانــات المتاحــة(.

التفاعل المضادمعدل التكرارتصنيف أعضاء أجهزة الجسم

التهاب غشاء الأنف المخاطيآثار غير شائعةحالات العدوى والإصابات

التهاب السحايا العقيمآثار نادرة

اضطرابات في الدم والجهاز 
اللمفاوي

نقص كرات الدم البيضاء، قلة الصفائح الدموية، قلة العَدِلات، آثار نادرة
ندرة المحبّبات، وفقر الدم الاتنسجي، وفقر الدم الانحالي

فرط الحساسية  آثار غير شائعة اضطرابات الجهاز المناعي

 تفاعل حساسية   آثار نادرة  

أرق، قلقآثار غير شائعةالاضطرابات النفسية

اكتئاب، حالة من الارتباكآثار نادرة

صداع، دوخةآثار شائعةاضطرابات الجهاز العصبي

الشعور بالتنميل، نعاسآثار غير شائعة

التهاب العصب البصريآثار نادرة

ضعف الرؤيةآثار غير شائعةاضطرابات في العين

الاعتال العصبي البصري السامآثار نادرة

اضطرابات الأذن والأذن 
الداخلية

ضعف السمع، طنين، دوارآثار غير شائعة

اضطرابات الجهاز التنفسي 
والصدر والمنطقة الوسطى 

من الصدر

الربو، تشنج القصبة الهوائية، بحة في الصوتآثار غير شائعة

عسر الهضم والإسهال والغثيان والقيء وآلام البطن وانتفاخ البطن آثار شائعةاضطرابات المعدة والأمعاء
والإمساك والبراز الأسود والقيء الدموي ونزيف المعدة والأمعاء

التهاب المعدة وقرحة الاثنى عشر وقرحة المعدة وقرحة الفم آثار غير شائعة
وانثقاب المعدة والأمعاء

التهاب البنكرياسآثار نادرة جدًا

تفاقم مرض القولون ومرض كرونآثار غير معروفة

الالتهاب الكبدي، الصفراء، اضطراب في وظائف الكبدآثار غير شائعةاضطرابات كبدية صفراوية

الفشل الكبديآثار نادرة جدًا

اضطرابات الجلد والأنسجة 
تحت الجلد

الطفح الجلديآثار شائعة

الأرتيكاريا، الحكة، الطفح الجلدي النزفي، وذمة وعائية، آثار غير شائعة
تفاعل حساسية تجاه الضوء

صور حادة لتفاعات الجلد )مثل الحمامي متعددة الأشكال، آثار نادرة جدًا
تفاعات فقاعية، بما في ذلك متازمة ستيفنز جونسون وتقشر 

الأنسجة المتموتة البشروية التسممي(

تفاعل دوائي تصاحبه كثرة اليوزينيات وأعراض جهازيةغير معروف
 )DRESS( متازمة

)AGEP( داء البثور العام الحاد ذو الطفح الجلدي الظاهر

تسمم الكلى في صور متعددة، مثل التهاب الكلى النبيبي آثار غير شائعةاضطرابات في الكلى والبول
الخالي ومتازمة الكلى والفشل الكلوي

اضطرابات عامة والظروف 
المتعلقة بموضع الاستخدام

الإجهادآثار شائعة

الوذمةآثار نادرة

القصور القلبي، احتشاء عضلة القلبآثار نادرة جدًاالاضطرابات القلبية

ارتفاع ضغط الدمآثار نادرة جدًااضطرابات الأوعية الدموية

الإباغ عن التفاعات الضارة المشتبه بها
إذا أصُبــتِ بــأي آثــار جانبيــة، فتحدثــي مــع الطبيــب أو الصيدلــي. بإباغــك عــن الآثــار الجانبيــة، يمكنــك المســاعدة فــي توفيــر 

المزيــد مــن المعلومــات عــن مــدى ســامة هــذا الــدواء.

الجرعة الزائدة
السمية

لــم تتــم بشــكل عــام ماحظــة عامــات الســمية وأعراضهــا عنــد الجرعــات الأدنــى مــن 100 ملجم/كجــم فــي الأطفــال أو البالغيــن. 
ومــع ذلــك، قــد تكــون هنــاك حاجــة إلــى الرعايــة الداعمــة فــي بعــض الحــالات. ولوحــظ ظهــور عامــات الســمية وأعراضهــا 

علــى الأطفــال بعــد تنــاول الجرعــة 400 ملجم/كجــم أو أكثــر.

الأعراض
سوف تظهر الأعراض على معظم المرضى الذين تناولوا كميات كبيرة من إيبوبروفن خال 4 إلى 6 ساعات.

ــاس.  ــول والنع ــيء وآلام البطــن والخم ــان والق ــرارًا الغثي ــر تك ــاغ الأكث ــدلات الإب ــدة ذات مع ــن أعــراض الجرعــة الزائ تتضم
وتشــمل التأثيــرات علــى الجهــاز العصبــي المركــزي )CNS( الصــداع والطنيــن والدوخــة والتشــنج وفقــدان الوعــي. تــم أيضًــا 
الإبــاغ بشــكلٍ نــادر عــن حــدوث رأرأة وحمــاض اســتقابي وانخفــاض حــرارة الجســم وتأثيــرات كلويــة ونزيــف معــدي معــوي 
وغيبوبــة وانقطــاع النفــس أثنــاء النــوم والإســهال وخمــود الجهــاز العصبــي المركــزي والجهــاز التنفســي. وقــد يحــدث الحمــاض 
ــي  ــاء والتســمم القلب ــتثارة والإغم ــاك والاس ــاغ عــن حــدوث ارتب ــا الإب ــم أيضً ــد ت ــرة. وق ــي حــالات التســمم الخطي الأيضــي ف
ــر،  ــكلٍ كبي ــدة بش ــة الزائ ــالات الجرع ــي ح ــب. ف ــرع القل ــب وتس ــؤ القل ــدم وتباط ــط ال ــاض ضغ ــك انخف ــي ذل ــا ف ــي، بم الوعائ
يحتمــل حــدوث فشــل كلــوي وتلــف الكبــد. بشــكلٍ عــام، يتــم تحمــل الجرعــات الزائــدة الكبيــرة بشــكلٍ جيــد عندمــا لا يتــم تنــاول 

أي عقاقيــر أخــرى.

الإجراءات العاجية
يجــب عــاج المرضــى مــن الأعــراض حســب الضــرورة. خــال ســاعة واحــدة مــن ابتــاع كميــة يمكــن أن تكــون ســامة، ينبغــي 
ــا لذلــك، ينبغــي التفكيــر فــي غســيل المعــدة فــي غضــون ســاعة واحــدة مــن تنــاول  التفكيــر فــي اســتخدام الفحــم المنشــط. خافً

جرعــة زائــدة ربمــا تكــون مهــددة للحيــاة فــي البالغيــن.
ينبغي التأكد من إخراج البول بشكلٍ جيد.
يجب مراقبة وظائف الكلى والكبد بدقة.

وينبغي ماحظة المرضى لفترة 4 ساعات على الأقل بعد تناول كميات سامة على نحو محتمل.
ــة  ــام الوريــدي. قــد يُوصــى بإجــراءات أخــرى وفــق الحال ــة باســتخدام الديازيب ــج التشــنجات المتكــررة أو المطول ينبغــي أن تُعال

ــة للمريــض. الإكلينيكي

الخصائص الصيدلانية
الخصائص الديناميكية الدوائية

التصنيــف العاجــي الدوائــي: مســتحضرات مضــادة لالتهــاب ومضــادة للروماتيــزم، غيــر ســترويدية؛ مشــتقات حمــض 
البروبيونيــك.

M01AE01 :رمز التصنيف الكيميائي العاجي التشريحي
إيبوبروفيــن هــو مشــتق مــن حمــض البروبيونيــك لــه نشــاط مســكن ومضــاد لالتهابــات وخافــض للحــرارة. ويعتقــد أن الآثــار 
العاجيــة للــدواء بوصفــه أحــد مضــادات الالتهــاب غيــر الســترويدية تنتــج عــن تأثيــره المثبــط لإنزيمــات الأكســدة الحلقيــة، ممــا 

يــؤدي إلــى انخفــاض ملحــوظ فــي تخليــق البروســتاجاندين.
وتشــير البيانــات التجريبيــة إلــى أن إيبوبروفيــن قــد يعمــل علــى التثبيــط التنافســي لتأثيــر الأســبرين بجرعــة منخفضــة علــى تكتــل 
الصفائــح الدمويــة عندمــا يتــم إعطــاء جرعتيهمــا فــي نفــس الوقــت. وتكشــف بعــض دراســات الديناميكيــة الدوائيــة أنــه عنــد تنــاول 
جرعــات مفــردة مــن إيبوبروفيــن 400 ملجــم خــال 8 ســاعات قبــل جرعــة الأســبرين ذات الإطــاق الفــوري )81 ملجــم( أو 
خــال 30 دقيقــة بعدهــا، حــدث تناقــص فــي أثــر الأســبرين علــى تكويــن الثرومبوكســين أو تكــدس الصفيحــات. علــى الرغــم مــن 
وجــود شــكوك فيمــا يتعلــق باســتقراء الحالــة الإكلينيكيــة باســتخدام هــذه البيانــات، لا يمكــن اســتبعاد احتماليــة أن يقلــل الاســتعمال 
طويــل الأجــل لإيبوبروفيــن مــن التأثيــر الوقائــي القلبــي للجرعــة المنخفضــة مــن حمــض الأســيتيل ساليســيليك. لا يوجــد أي تأثيــر 

ذي صلــة إكلينيكيــة يعتبــر محتمــل الحــدوث نتيجــة الاســتخدام العرضــي لإيبوبروفيــن.

خصائص الحرائك الدوائية
يتــم امتصــاص إيبوبروفيــن بســرعة مــن الســبيل الهضمــي ويتــم الوصــول إلــى ذروة التركيــزات فــي المصــل بعــد ســاعة إلــى 

ــا. ســاعتين مــن تناولــه. يبلــغ العمــر النصفــي للإطــراح ســاعتين تقريبً
ــد إلــى مســتقلبين غيــر نشــطين، ويتــم إخراجهمــا مــع الإيبوبروفيــن غيــر المتغيــر بواســطة  ــم اســتقاب إيبوبروفيــن فــي الكب يت
الكلــى إمــا فــي صورتهمــا تلــك أو فــي صــورة مقترنــات. يكــون الإخــراج عــن طريــق الكلــى ســريعًا وكامــاً علــى حــدٍ ســواء.

يرتبط إيبوبروفين ببروتينات البازما بشكلٍ كبير.

بيانات السلامة السابقة للتجارب الإكلينيكية
لا تنطبق.

الخصائص الدوائية
قائمة مواد السواغ

هيدروكسي بنزوات الميثيل
هيدروكسي بنزوات البروبيل

 سكر مكرر
حامض الستريك مونوهيدرات حبيبية

بنزوات الصوديوم
مسحوق أجار

غليسيرين
محلول سوربيتول %70 )غير مبلور(

بوليسوربات 80
أصفر غروبي

D717 طعم البرتقال
ماء نقي

التنافرات الدوائية
لا يوجد .

فترة الصلاحية
36 شهرًا.

يجب استخدام بروفين شراب في غضون 12 شهرًا بعد فتح العبوة.

احتياطات خاصة للتخزين
يخزن تحت 25 درجة مئوية بعيدًا عن ضوء الشمس.

طبيعة العبوة ومحتوياتها
زجاجــة مــن البولــي إيثيليــن تيرفثــالات )PET( باللــون الكهرمانــي، وغطــاء مــن الألومنيــوم مــزود ببطانــة مــن البولــي إيثيليــن 

منخفــض الكثافــة.
عبوات بحجم 100 مل & 200 مل 

احتياطات خاصة للتخلص من الدواء والتعامل معه

لا يوجد.

مصنع من قبل:
AbbVie S.r.l., S.R. 148 Pontina Km 52 snc – 04011 Campoverde di Aprilia )LT(, Italy

مفرج عنه من قبل: 
 ،)ICAD( مدينة أبوظبي الصناعیة ،A-1 89-95 نيوفارما، قطعة رقم

منطقة مصفح، أبوظبي، ص.ب: 72900، الإمارات العربية المتحدة
لأجل:

أبوت لابوراتوريز جي ام بي إتش، 
مدينة دبي الطبية، دبي، ص.ب. 505121، الإمارات العربية المتحدة

تاريخ المراجعة للنص
فبراير 30-11-2021

 
هذا الدواء

عبارة عن مُنتج يؤثر على صحتك ويُعرضك استخدامه على نحو مخالف للتعليمات للخطر.
اتبع بدقة وصفة الطبيب، إلى جانب طريقة الاستخدام وتعليمات الصيدلاني الذي باع لك الدواء.

– الطبيب والصيدلاني هما أهل الخبرة في الأدوية وفوائدها ومخاطرها.
– لا تقطع مدة العاج المحددة لك من تلقاء نفسك دون التحدث أولاً إلى طبيبك المعالج.

– لا تكرر الوصفة ذاتها من دون استشارة الطبيب.
– احتفظ بالدواء بعيدًا عن متناول الأطفال.

مجلس وزراء الصحة العرب،
اتحاد الصيادلة العرب.


