
 1986 –نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیدلة (مستحضرات) 
 یسوّق الدواء بموجب وصفة طبیب فقط. 

 

 بلینسایتو 
 

 مكغ  38.5للتسریب مركز مسحوق لتحضیر محلول 
 

 المركب الفعال 
 مكغ بلیناتوموماب.  38.5صغیرة تحتوي على مسحوق  ). كل قنینة blinatumomabالمادة الفعالة ھي بلیناتوموماب (

 
 . "معلومات إضافیة"  6لمواد غیر الفعالة ومولدات الحساسیة في الدواء ــ أنظر الفقرة ل

تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لدیك    إقرأ النشرة بتمعن حتى نھایتھا قبل إستعمالك للدواء.
 أو الصیدلي. كأسئلة إضافیة، راجع طبیب 

 
 فھو قد یضرھم حتى ولو بدا لك أن حالتھم الطبیة مشابھة لحالتك.  ،ھ للآخرینوُصف ھذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِ 

 

بطاقة للمتعالج وكراسة إرشاد للمتعالجین والمعالِجین. تحتوي   بلینسایتومستحضر  للتوفر  ت بالإضافة إلى النشرة للمستھلك،  
والتصرف    بلینسایتوقبل بدء وأثناء العلاج بـ    التي یتوجب علیك معرفتھا،البطاقة والكراسة على معلومات ھامة حول الأمان،  

وفقھا. یجب قراءة البطاقة للمتعالج، كراسة الإرشاد والنشرة للمستھلك بتمعن قبل بدء العلاج بھذا المستحضر. یجب الإحتفاظ  
 ثانیة إذا لزم الأمر. بتمعن لقراءتھا  ةبالبطاقة والكراس 

 
 الدواء؟ ھذا ي غرض مخصص لأ )1

 
)  ALLلدیھم مرض إبیضاض الدم الأرومي اللمفي الحاد (الذین  كبار  ال  لعلاجبلینسایتو مخصص كعلاج أحادي   •

نوع   من  مرض   B  ،CD19خلایا  للمفاویات  لدیھم  الذین  للمتعالجین  بالنسبة  المتكرر.  أو  المقاوم  إیجابي، 
) الحاد  اللمفي  الأرومي  الدم  نوعALLإبیضاض  للمفاویات من  فإن   B  خلایا  )  فیلادلفیا،  لصبغي  الإیجابي 

المستحضر مخصص فقط في حال وفشلوا في العلاج بإستعمال إثنین على الأقل من مثبطات التیروزین كیناز 
)TKIs .ولا یوجد لدیھم بدائل علاجیة أخرى ( 

)  ALLلدیھم مرض إبیضاض الدم الأرومي اللمفي الحاد (الذین  كبار  ال  لعلاجبلینسایتو مخصص كعلاج أحادي   •
في ھدأة المرض الكاملة الأولى أو الثانیة    إیجابي  CD19السلبي لصبغي فیلادلفیا،    B  خلایا  للمفاویات من نوع

 . %0.1) أكبر من أو یساوي MRDمع الحد الأدنى من بقایا المرض (
أطفال أعمارھم سنة وما فوق لدیھم مرض إبیضاض الدم الأرومي   لعلاجبلینسایتو مخصص كعلاج أحادي   •

إیجابي، المقاوم أو المتكرر   CD19السلبي لصبغي فیلادلفیا،    Bخلایا    ) للمفاویات من نوعALLاللمفي الحاد (
بعد أن تلقوا على الأقل علاجین سابقین أو لدیھم مرض متكرر بعد زراعة خیفیّة (من متبرع) لخلایا جذعیة  

 مكوّنة للدم.  
معرضین لخطورة و  أولى  عودةمع  أعمارھم سنة وما فوق  أطفال    لعلاجبلینسایتو مخصص كعلاج أحادي   •

(عالیة   الحاد  اللمفي  الأرومي  الدم  إبیضاض  نوع  ALLلمرض  من  للمفاویات  لصبغي   Bخلایا  )  السلبي 
 . داعمإیجابي، كجزء من علاج  CD19فیلادلفیا، 

 
 قیود الإستعمال: 

 الجھاز العصبي المركزي.  تدخلبعد فشل علاجین سابقین وبدون 
 

 إلى فصیلة أدویة تسمى مواد مضادة للأورام التي تستھدف الخلایا السرطانیة. ینتمي بلینسایتوالفصیلة العلاجیة: 
 
 قبل إستعمال الدواء  )2

X  :لا یجوز إستعمال الدواء إذا 
أو لأي من المركبات الإضافیة لھذا الدواء (تمعن في المركبات المفصلة    كنت حساساً (ألیرجي) لـ بلیناتوموماب •

 ). 6في الفقرة 

 كنت مرضعة.  •
 



 تحذیرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء 
إذا كان أي من ھذه ینطبق علیك. من الجائز ألاّ یكون بلینسایتو   تحدث مع طبیبك، الصیدلي أو الممرضة قبل إستعمال بلینسایتو

 مناسباً لك:
إرتجاف، أحاسیس شاذة، إختلاجات، فقدان الذاكرة،   على سبیل المثالإذا كان لدیك ذات مرة مشاكل عصبیة،   •

، فقدان التوازن، أو صعوبة في النطق. إذا كنت لا تزال تعاني من مشاكل أو حالات عصبیة نشطة  إرتباك، توھان
، فمن الجائز أن یحتاج لدیك  أخبر طبیبك. إذا إنتشر مرض إبیضاض الدم لدیك إلى الدماغ و/أو الحبل الشوكي

 ك یقوم طبیبك بإجراء تقییم لحالة جھازسوف  طبیبك علاج ذلك أولاً قبل أن تتمكن من بدء العلاج بـ بلینسایتو.  
بلینسایتو. من الجائز أن یحتاج طبیبك إلى علاج بـ  تلقي  علیك  كان  العصبي وإجراء فحوص قبل التقریر فیما إذا  

 مراقبتك أكثر عن كثب أثناء العلاج بـ بلینسایتو.
 لدیك تلوث نشط.  وُجدإذا  •
بلینسایتو. قد تشمل الأعراض صفیراً، تورداً، إنتفاخاً سابق بـ  إذا كان لدیك ذات مرة رد فعل للتسریب بعد إستعمال   •

 في الوجھ، صعوبة في التنفس، إنخفاض أو إرتفاع ضغط الدم. 
إذا كنت تعتقد أنك قد تحتاج إلى تلقي أي لقاح في المستقبل القریب، بما في ذلك اللقاحات المطلوبة للسفر إلى بلدان  •

العلاج  تلقي  تلي  التي  الأشھر  في  أو  الوقت  نفس  في  قبل،  أسبوعین  خلال  ممنوعة  اللقاحات  بعض  أخرى. 
 تلقي اللقاح.  علیكتوجب فیما إذا بلینسایتو. سیتحقق طبیبك  بـ

 
الأعراض  ،  ولكن لیس على سبیل الحصرأعراضاً جدیدة بما في ذلك،  إذا قاسیت    فوراً   بلغ طبیبك، الصیدلي أو الممرضة

 التالیة أثناء العلاج بـ بلینسایتو لأنھ من الجائز أن تكون ھنالك حاجة لعلاجھا وملاءمة المقدار الدوائي الخاص بك:
ب   كتأثیرات على جھاز • الشعور  الأعراض  تشمل  أو صعوبة  إرتباك،  إالعصبي.  الیقظة  النطقنخفاض  و/أو    في 

متلازمة السمیة العصبیة المرتبطة  ' رد فعل مناعي خطیر یسمى  لالكتابة. قد تكون بعض ھذه الأعراض علامات  
  .(ICANS) ' الجھاز المناعي بخلایا

لأنھ من الجائز أن   حرارتكیجب أن تقیس درجة    ؛أو إذا شعرت بالدفء  ،إذا تطورت لدیك قشعریرة أو إرتجاف •
 قد تكون ھذه أعراضاً لوجود تلوث.  - حرارتكترتفع درجة 

شمل دواراً، الشعور بإغماء، غثیان،  ی قد    ذي، والالخاص بك  إذا تطور لدیك عرض في أي وقت أثناء التسریب •
 ، صفیر أو طفح. صعوبات في التنفسإنتفاخ في الوجھ، 

آلام شدیدة ومستمرة في البطن، مع أو بدون غثیان وتقیؤات، حیث قد تكون ھذه أعراض لحالة    وُجدت لدیكإذا   •
 ). pancreatitisخطیرة تشكل خطراً على الحیاة تعرف بإسم إلتھاب البنكریاس (

 
 . الأعراض سیراقب طبیبك أو الممرضة علامات وأعراض ھذه

 
بلینسایتو، ولذلك    ـأثناء العلاج ب   بإختلاجاتالنسبة للأشخاص المصابین بمتلازمة داون، قد یكون لدیھم خطر أعلى للإصابة  ب 

 .بلینسایتوبـ قبل بدء العلاج   للإختلاجاتقد یعُطى لھم علاج دوائي مضاد 
 

حول الإحتیاطات    سیحدثك طبیبكإذا أصبحت حاملاً خلال فترة العلاج بـ بلینسایتو.    فوراً   أخبري طبیبك، الصیدلي أو الممرضة
 المتعلقة بإعطاء لقاحات لرضیعك.

 
بلینسایتو، سیتم إعطا بإسم متلازمة  ءقبل كل دورة تسریب من  تقلیل حدوث إختلاط المعروف    إنحلال ك أدویة تساعد في 

شكل خطراً على الحیاة. یحدث ھذا الإختلاط بسبب إضطرابات كیمیائیة  ی ي یمكن أن  ذ) والtumor lysis syndromeالورم (
 في الدم جراء تفكك الخلایا السرطانیة المیتة. كذلك، من الجائز أن تتلقى أدویة لخفض السخونة. 

 
خلایا الدم البیضاء (قلة  منخفض جداً لمن تعداد    تعانيأن  الجائز  من  خلال العلاج، خاصة في الأیام الأولى بعد بدء العلاج،  

خلایا الدم البیضاء یترافق بسخونة (حمى قلة العدلات)، إرتفاع إنزیمات الكبد أو إرتفاع حمض  منخفض جداً ل العدلات)، تعداد  
 یقوم طبیبك بإجراء فحوص دم منتظمة لمراقبة تعداد الدم لدیك خلال العلاج بـ بلینسایتو.سوف البول. 

 
 الأطفال والمراھقون 

 سنة. اللا یجوز إستعمال بلینسایتو لدى أطفال دون عمر 
 

 بلینسایتو وأدویة أخرى 
 كطبیب أخبر  أدویة أخرى بما في ذلك أدویة بدون وصفة طبیة وإضافات غذائیة،    ،ستعملت مؤخراً إإذا كنت تستعمل، أو إذا  

 ذلك.  ب أو الصیدلي 
 

 الحمل، الإرضاع والخصوبة 
 إذا كنت حاملاً، تعتقدین أنك حامل أو تحاولین الحمل، إستشیري طبیبك، الصیدلي أو الممرضة قبل الإستعمال. 

 
 



 وسائل منع الحمل 
 

ساعة على الأقل بعد العلاج   48یجب على النساء القادرات على الحمل إستعمال وسائل ناجعة لمنع الحمل خلال العلاج ولمدة  
 الممرضة حول وسائل مناسبة لمنع الحمل. مع الأخیر. تحدثي مع طبیبك أو 

 
 الحمل 

 
بجنینك.  الضرر  بلینسایتو  یلحق  قد  عملھ،  آلیة  على  بناءً  ولكن  معروفة،  غیر  الحوامل  النساء  على  بلینسایتو  تأثیرات  إن 

 إستعمال بلینسایتو أثناء الحمل، إلا إذا إعتقد طبیبك أن ھذا الدواء ھو الأكثر ملاءمة لك.  یجوز لا
حول الإحتیاطات المتعلقة    سیحدثك طبیبكإذا أصبحت حاملاً خلال العلاج بـ بلینسایتو، فیرجى إخبار طبیبك أو الممرضة.  

 بإعطاء لقاحات لرضیعك.
 

 الإرضاع 
 

ساعة على الأقل بعد العلاج الأخیر. من غیر المعروف ما إذا كان بلینسایتو   48لا یجوز الإرضاع خلال فترة العلاج ولمدة  
 یرضع. طفلیطرح في حلیب الأم، ولكن لا یمكن إستبعاد وجود خطورة على  

 
 السیاقة وإستعمال الماكنات 

لا یجوز السیاقة، إستعمال ماكنات ثقیلة أو القیام بأنشطة خطرة أثناء العلاج بـ بلینسایتو. قد یسبب بلینسایتو مشاكل عصبیة  
 مثل دوار، إختلاجات، إرتباك وإضطرابات في التنسیق والتوازن. 

 
 معلومات ھامة عن بعض مركبات الدواء 

أنھ یعتبر "خالٍ   أي ،  ساعة 24یعُطى لمدة  ملغ) من الصودیوم خلال تسریب 23( میلیمول 1یحتوي ھذا الدواء على أقل من 
 من الصودیوم". 

 
 كیفیة إستعمال الدواء؟  )3

 
 أو من الصیدلي إذا لم تكن واثقاً. كیجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعلیمات الطبیب. علیك الإستیضاح من طبیب 

 
 فقط. ج المعالِ بل الطبیب المقدار الدوائي وطریقة العلاج یحددان من قِ 
 لا یجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى بھ. 

 
أسابیع بواسطة مضخة التسریب   4یعُطى لك بلینسایتو عن طریق التسریب للورید (بالإعطاء الوریدي) بشكل متواصل لمدة 

إستراحة لمدة أسبوعین لن تتلقى خلالھا التسریب. قثطر التسریب سیكون    ستكون لدیك(ھذه دورة علاج واحدة). بعد ذلك،  
 . العلاجیة تكمرفق إلیك طوال الوقت خلال كل دور

 
اللمفي الحاد المتكرر/المقاوم،   لدیك مرض إبیضاض الدم الأرومي  وُجد دورتین من العلاج إذا  مدة  عادة ما یتم إعطاء بلینسایتو ل

  بت ستجإبقایا. إذا  اللدیك مرض إبیضاض الدم الأرومي اللمفي الحاد مع الحد الأدنى من    وُجددورة علاج واحدة إذا  مدة  أو ل
فقد یقرر طبیبك أن یعطیك حتى   الدوائي    3لھذا العلاج،  یتعلق عدد دورات العلاج والمقدار    الذيدورات علاج إضافیة. 

 طبیبك حول مدة علاجك.   كناقشكیفیة إستجابتك وتحملك للعلاج بـ بلینسایتو. سی ب لك  سیعطى
لمرض إبیضاض الدم الأرومي اللمفي الحاد، یعُطى بلینسایتو لدورة    عالیة خطورة  مع عودة أولى ومعرضین لطفال  أ لدى  

 علاج واحدة. قد یتم أیضاً إیقاف علاجك كأمر متعلق بكیفیة تحملك للعلاج بـ بلینسایتو. 
 

أیام من العلاج   9ك أول  ءلدیك مرض إبیضاض الدم الأرومي اللمفي الحاد المتكرر/المقاوم، فمن المقبول أن یتم إعطا  وُجدإذا  
عیادة تحت إشراف طبیب أو ممرضة من ذوي الخبرة في إستعمال الوأول یومین من دورة العلاج الثانیة في المستشفى أو في  

 .السرطانضد أدویة 
 

ك أول  ءأن یتم إعطا  الموصى بھبقایا، فمن  اللدیك مرض إبیضاض الدم الأرومي اللمفي الحاد مع الحد الأدنى من    وُجدإذا  
عیادة تحت إشراف طبیب أو ممرضة من ذوي الخبرة  الأیام من العلاج وأول یومین من الدورات التالیة في المستشفى أو في   3

 السرطان.ضد في إستعمال أدویة 
 
 



أول  إبیضاض الدم الأرومي اللمفي الحاد، یوصى بإعطاء    ومعرضین لخطورة عالیة لمرض أولى  مع عودة  بالنسبة لأطفال  
عیادة تحت إشراف طبیب أو ممرضة من ذوي الخبرة في إستعمال  المن دورة العلاج بـ بلینسایتو في المستشفى أو في  أیام 3

 السرطان.ضد أدویة 
 

  كناقشالعیادة. سی في  یوماً من العلاج في المستشفى أو    14ك أول  ءلدیك مشاكل عصبیة، یوصى إعطا  تكان لدیك أو    وُجدت إذا  
 العلاج في المنزل بعد مبیتك الأول في المستشفى.  مواصلةطبیبك حول إمكانیة 

 بل ممرضة. قد یشمل العلاج تبدیل الكیس من قِ 
 

  4یحدد طبیبك متى یجب تبدیل كیس تسریب الـ بلینسایتو الخاص بك، والوتیرة یمكن أن تتراوح بین كل یوم وبین كل سوف 
ً أیام. وتیرة التسریب یمكن أن تكون أسرع أو أبطأ   وتیرة تبدیل الكیس. ل  وفقا

 
 دورة العلاج الأولى الخاصة بك 

 
یساوي    وُجدإذا   أو  من  أكثر  جسمك  وزن  وكان  المتكرر/المقاوم  الحاد  اللمفي  الأرومي  الدم  إبیضاض  مرض  لدیك 
میكروغراماً في الیوم لمدة أسبوع.    9في الدورة الأولى لدیك سیكون    كیلوغراماً، فإن المقدار الدوائي الإبتدائي الإعتیادي 45

 لاجك.لع 4 - و 3، 2میكروغراماً في الیوم خلال الأسابیع  28إلى  الخاص بكقد یقرر طبیبك زیادة المقدار الدوائي 
 

الأولى مبنیاً على وزنك   دورتككیلوغراماً، فسیكون المقدار الدوائي الإبتدائي الإعتیادي في    45إذا كان وزن جسمك أقل من  
 علاجك. ل 4 - و 3، 2خلال الأسابیع  الخاص بكوطولك. قد یقرر طبیبك زیادة المقدار الدوائي 

 
من الخاص بك  بقایا، فإن المقدار الدوائي  اللدیك مرض إبیضاض الدم الأرومي اللمفي الحاد مع الحد الأدنى من    وُجدإذا  

 میكروغراماً في الیوم طوال الدورة الأولى.  28بلینسایتو سیكون 
 

لمرض إبیضاض الدم الأرومي اللمفي الحاد وكان وزن جسمك أقل  ومعرضاً لخطورة عالیة    عودة أولى مع  إذا كنت طفلاً  
كیلوغراماً، فسیكون المقدار الدوائي الإعتیادي لدورة علاج واحدة مبنیاً على وزنك وطولك. إذا كان وزن جسمك   45من  

میكروغراماً في الیوم طوال دورة علاج    28كیلوغراماً، فسیكون المقدار الدوائي الخاص بك من بلینسایتو    45أكثر أو یساوي  
 واحدة. 

 
 الدورات العلاجیة التالیة الخاصة بك

 
كیلوغراماً،   45وإذا كان وزن جسمك أكثر أو یساوي    من بلینسایتوإضافیة  إذا قرر طبیبك أنھ یجب إعطاؤك دورات علاجیة  

 میكروغراماً في الیوم.  28المضخة الخاصة بك لتقوم بإجراء تسریب بمقدار دوائي قدره  ضبطفسیتم 
 

كیلوغراماً، فسیتم   45من بلینسایتو وإذا كان وزن جسمك أقل من  إضافیة  إذا قرر طبیبك أنھ یجب إعطاؤك دورات علاجیة  
 وزنك وطولك. ل  مناسبالمضخة الخاصة بك لتقوم بإجراء تسریب بمقدار دوائي  ضبط

 
 الأدویة التي تعطى قبل كل دورة من بلینسایتو 

 
قبل علاجك بـ بلینسایتو، ستعطى لك أدویة أخرى (أدویة مسبقة) للمساعدة في تقلیل ردود الفعل للتسریب والأعراض الجانبیة  

 ازون).ت یدات (مثل دیكسامی ئ المحتملة الأخرى. قد تشمل ھذه الأدویة الكورتیكوستیرو
 

 قثطر التسریب 
 

 إذا كان لدیك قثطر للتسریب، فمن المھم جداً الحفاظ على نظافة المنطقة المحیطة بالقثطر؛ وإلا فقد یتطور لدیك تلوث. 
 سیوضح لك طبیبك أو الممرضة كیفیة معالجة موقع القثطر لدیك. 

 
 مضخة التسریب وأنابیب التسریب الوریدي 

 
حتى في حالة وجود مشكلة أو عند سماع صوت إنذار المضخة. قد یؤدي    على المضخة،الموجودة  لا تقم بضبط الإعدادات  

 أي تغییر في إعدادات المضخة إلى إعطاء مقدار دوائي مرتفع أو منخفض أكثر مما ینبغي. 
 

 راجع طبیبك أو الممرضة على الفور إذا: 
 ك مشكلة في المضخة أو عند سماع صوت إنذار المضخة لھنا تكان  •
 قبل تبدیل الكیس المخطط لھ  فرغی  كیس التسریب كان •
 توقفت مضخة التسریب بشكل غیر متوقع. لا تحاول إعادة تشغیل المضخة الخاصة بك. •



 
طبیبك أو الممرضة بخصوص كیفیة إدارة نشاطاتك الیومیة حول مضخة التسریب الخاصة بك. توجھ  كل من  ینصحك  سوف  

 إلى طبیبك أو الممرضة إذا توفرت لدیك أسئلة.
 

 إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائیاً أكبر
 توجھ فوراً إلى الطبیب أو الصیدلي. 

 
 إذا نسیت إستعمال الدواء 

  متى في أقرب وقت ممكن بعد المقدار الدوائي الذي تم تفویتھ. بعد ذلك، توجھ إلى طبیبك لیخبرك    یجب إستعمال بلینسایتو
 الجدول الزمني الجدید تماماً كما أرشدك طبیبك. تصرف حسبالمقدار الدوائي التالي، و علیك تحدید توقیت

 
 إذا توقفت عن العلاج بالدواء 

 حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحیة.   ،لا یجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبیب أولاً 
 

تستعمل فیھا دواء.   في كل مرةلا یجوز إستعمال أدویة في العتمة! یجب تشخیص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي 
 ضع النظارات الطبیة إذا لزم الأمر ذلك. 

 
 إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة حول إستعمال ھذا الدواء، إستشر الطبیب أو الصیدلي. 

 
 الأعراض الجانبیة  )4

 
بعض المستعملین. لا تندھش من قائمة الأعراض الجانبیة.    لدىكما بكل دواء، إن إستعمال بلینسایتو قد یسبب أعراضاً جانبیة  

 من الجائز ألا تعاني أیاً منھا. 
 

 الأعراض الجانبیة التالیة أو قاسیت مزیج من الأعراض الجانبیة التالیة:  إحدىإذا قاسیت من طبیبك فوراً أخبر 
قشعریرة، إرتجاف، سخونة، تسرع نظم القلب، إنخفاض ضغط الدم، آلام في العضلات، الشعور بإرھاق، سعال،  •

   - صعوبات في التنفس، إرتباك، إحمرار، إنتفاخ أو إفرازات في المنطقة المصابة أو في موقع قثطر التسریب  
 قد تكون ھذه علامات الإصابة بتلوث. 

دماغي)، صعوبة في    في وظیفة الدماغ (إعتلال   اتأعراض عصبیة: إرتجاف (أو قشعریرة)، إرتباك، إضطراب  •
 ). تشنجالتواصل (فقدان القدرة على الكلام)، نوبة (

قد تكون ھذه علامات   -   تتفاقمسخونة، إنتفاخ، قشعریرة، إنخفاض أو إرتفاع ضغط الدم وسوائل في الرئتین، التي قد   •
 السیتوكینات.  تحررلما یسمى متلازمة 

آلام شدیدة ومستمرة في البطن، مع أو بدون غثیان وتقیؤات، حیث قد تكون ھذه أعراض لحالة    وُجدت لدیكإذا   •
 ). pancreatitisخطیرة تشكل خطراً على الحیاة تعرف بإسم إلتھاب البنكریاس (

-IEC): المرتبط بخلایا المؤثرات المناعیة  البلعمة اللمفاویة  بداءومتلازمة شبیھة   /HLH البلعمة اللمفاویة  داء •
HS)   ًتحارب التلوثات  ھي حالة نادرة یقوم فیھا الجھاز المناعي بإنتاج كمیة مفرطة من الخلایا التي تحارب عادة ،

قد تشمل الأعراض الحمى،   .قد تؤدي ھذه الحالة إلى تضخّم الكبد و/أو الطحال. واللمفاویات  منسجاتوتسُمّى ال
 .وتورّم العقد اللمفاویة، ومشاكل في التنفّس، وظھور الكدمات والنزیف بسھولة

قد یؤدي العلاج بـ بلینسایتو إلى إنخفاض نسب خلایا دم بیضاء معینة مع أو بدون سخونة (حمى قلة العدلات أو  
الفوسفور في الدم وإنخفاض نسب الكالسیوم و  قلة العدلات) أو قد یؤدي إلى زیادة نسب الپوتاسیوم، حمض البول

 الورم). سیقوم طبیبك بإجراء فحوص دم منتظمة خلال العلاج بـ بلینسایتو. إنحلال(متلازمة في الدم 
 

 : الإضافیة تشمل الأعراض الجانبیة 
 

 متعالجین): 10من بین  1(قد تؤثر على أكثر من   أعراض جانبیة شائعة جداً 
 الجراثیم، الڤیروسات أو أنواع أخرى من التلوث   بواسطةتلوثات في الدم تشمل تلوث  •
نقص الكریات البیض)، إنخفاض   ،إنخفاض نسب خلایا دم بیضاء معینة مع أو بدون سخونة (حمى قلة العدلات •

 نسب خلایا الدم الحمراء، إنخفاض نسب الصفیحات الدمویة 
  تحرر (متلازمة  تتفاقمفي ضغط الدم وسوائل في الرئتین، والتي قد  سخونة، إنتفاخ، قشعریرة، إنخفاض أو إرتفاع •

 السیتوكینات)
تكون ھذه أعراضاً لمشاكل عصبیة مرتبطة    من الجائز أن  .صداع، إرتجاف (أو قشعریرة)،  صعوبات في النوم •

 . (ICANS)الجھاز المناعي  سمى متلازمة السمیة العصبیة المرتبطة بخلایابحالة ت 
 )tachycardiaتسرع نظم القلب ( •
 إنخفاض ضغط الدم   •
 (فرط ضغط الدم) إرتفاع ضغط الدم   •



 سعال  •
 غثیان، إسھال، تقیؤات، إمساك، آلام في البطن  •
 طفح •
 الأطراف في آلام الظھر، آلام   •
الوجھ، الشفتین، الفم، اللسان أو الحنجرة التي قد تسبب صعوبة في البلع أو التنفس   )، إنتفاخpyrexiaسخونة ( •

 (وذمة)، قشعریرة 
نسب  • التلوثات    دادضالأ   إنخفاض  مكافحة  على  المناعي  الجھاز  تساعد  التي  المناعي"  "الغلوبولین  تسمى  التي 

 (إنخفاض الغلوبولین المناعي)
 ALT, AST, GGT)زیادة نسب إنزیمات الكبد ( •
قد تشمل: صفیر، تورد، إنتفاخ في الوجھ، صعوبات في التنفس، إنخفاض ضغط    ،ردود الفعل المتعلقة بالتسریب •

 الدم، إرتفاع ضغط الدم. 
 

 متعالجین): 10من بین  1(قد تؤثر على حتى   أعراض جانبیة شائعة
 )الدم یمكن أن یؤدي إلى قصور أجھزة الجسم، صدمة أو الوفاة (إنتانالذي تلوث خطیر  •
 الرئتین (إلتھاب الرئتین) في تلوث  •
 تلوث فطري  •
نسب خلایا دم بیضاء معینة (قلة    إرتفاع النسب في تعداد خلایا الدم البیضاء (كثرة الكریات البیضاء)، إنخفاض •

 اللمفاویات) 
 رد فعل تحسسي  •
حمض البول والفوسفور في الدم ،  إختلاطات تظھر بعد علاج السرطان والتي تؤدي إلى إرتفاع نسب الپوتاسیوم •

 الورم)  إنحلالوإنخفاض نسب الكالسیوم في الدم (متلازمة 
عتلال الدماغ) مثل صعوبة التواصل (فقدان القدرة على الكلام)، إفي وظیفة الدماغ (  ضطراباتإ،  توھان  ،إرتباك •

وخز في الجلد (تنمل)، إختلاج، صعوبة في التفكیر أو معالجة الأفكار، صعوبات في الذاكرة، صعوبة في التحكم 
من الجائز أن تكون ھذه أعراضاً لمشاكل عصبیة   .شعور بالنعاس (میل للنوم)، خدر، دوار،  في الحركة (ترنح)

  .(ICANS) ةالمناعی   بالخلایا المؤثرةسمى متلازمة السمیة العصبیة المرتبطة مرتبطة بحالة ت 
العضلات في    مشاكل عصبیة تؤثر على الرأس والرقبة مثل إضطرابات في الرؤیة، تدلي الجفون و/أو إرتخاء •

 العصب القحفي) في ضطرابات إجانب واحد من الوجھ، صعوبات السمع أو مشاكل في البلع (
 صفیر أو صعوبة في التنفس (ضیق في التنفس)، ضیق في التنفس (فشل تنفسي) •
 تورد •
 سعال مع البلغم •
 إرتفاع نسبة البیلیروبین في الدم •
 آلام في العظام  •
 آلام في الصدر أو آلام أخرى  •
 إرتفاع نسب عدد من الإنزیمات بما في ذلك الإنزیمات في الدم  •
 وزنكزیادة  •

 
 متعالج):  100من بین  1(قد تؤثر على حتى   أعراض جانبیة غیر شائعة

. ھذه قد  الغدد اللمفاویة، مشاكل في التنفس وظھور الكدمات بسھولة  سخونة، تضخم الكبد و/أو الطحال، إنتفاخ •
، التي قد تشكل خطراً على HLH/IEC-HSتكون أعراض مرتبطة بفرط نشاط الجھاز المناعي، حالة تسمى  

 الحیاة.
 إنتفاخ العقد اللیمفاویة (تضخم العقد اللمفیة)  •
في ضغط الدم وسوائل في الرئتین، والتي قد تصبح خطیرة وقد    سخونة، إنتفاخ، قشعریرة، إنخفاض أو إرتفاع •

 )اتتشكل خطراً على الحیاة (عاصفة السیتوكین 
 حالة تؤدي إلى تسرب السوائل من داخل الأوعیة الدمویة الصغیرة إلى داخل جسمك (متلازمة التسرب الشعري)  •
سمى متلازمة  من الجائز أن تكون ھذه أعراضاً لمشاكل عصبیة مرتبطة بحالة ت   .و/أو الكتابة  صعوبة في النطق •

 .(ICANS) ةالمناعی  بالخلایا المؤثرةالسمیة العصبیة المرتبطة 
 

 لدى المراھقین والأطفال ما یلي: أكثر  بالإضافة إلى ذلك، تشمل الأعراض الجانبیة التي تحدث في أوقات متقاربة 
نسب خلایا الدم الحمراء (فقر الدم)، إنخفاض نسب الصفیحات الدمویة (قلة الصفیحات الدمویة)، إنخفاض   إنخفاض •

 نسب خلایا دم بیضاء معینة (قلة الكریات البیض) 
 ) pyrexiaسخونة ( •
ضغط الدم (رد فعل    الوجھ، إنخفاض ضغط الدم، إرتفاعفي  ردود الفعل المتعلقة بالتسریب والتي قد تشمل إنتفاخ   •

 متعلق بالتسریب) 
 وزنكزیادة  •



 (فرط ضغط الدم) إرتفاع ضغط الدم   •
 

إذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبیة أو عندما تعاني من عرض جانبي لم یذكر في النشرة، علیك  
 إستشارة الطبیب. 

 
 

 التبلیغ عن أعراض جانبیة 
 

تبلیغ عن أعراض جانبیة عقب علاج  "بالإمكان التبلیغ عن أعراض جانبیة لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط 
) الذي یوجھك إلى النموذج المباشر  www.health.gov.ilالموجود على الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحة ( "دوائي

 https://sideeffects.health.gov.il للتبلیغ عن أعراض جانبیة، أو عن طریق تصفح الرابط:
 
 كیفیة تخزین الدواء؟  )5

 
  التسمم!  یجب حفظ ھذا الدواء وكل دواء آخر في   مكان مغلق بعیداً   عن متناول أیدي  ومجال رؤیة  الأطفال و/أو الرضع،  تجنب

 وذلك لتفادي  إصابتھم بالتسمم. لا تسبب التقیؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب.  
 

تاریخ الصلاحیة ( بعد إنقضاء  الدواء  تاریخ exp. Dateلا یجوز إستعمال  الملصقة والعلبة. یشیر  ) الذي یظھر على ظھر 
 الصلاحیة إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر. 

 
 القناني الصغیرة المغلقة: 

 درجات مئویة).  2-8یجب التخزین والنقل في البراد ( - 
 لا یجوز التجمید.  - 
 یجب التخزین في العلبة الأصلیة للحمایة من الضوء.  - 
 

 (محلول بلینسایتو):  معلقمحلول 
ساعة، بحیث یكون مخزّناً في البراد. بدلاً من ذلك، یمكن   24خلال    المعلقإستعمال المحلول    من الضروري -

 ساعات.  4درجة مئویة) لفترة حتى  27تخزین القناني الصغیرة في درجة حرارة الغرفة (حتى 
 

 المحلول المخفف (كیس التسریب الجاھز): 
 في المنزل: الخاص بك إذا تم تبدیل كیس التسریب 

 تتوفر أكیاس التسریب التي تحتوي على محلول بلینسایتو للتسریب في علبة خاصة تحتوي على ثلج للتبرید. -
 فتح العلبة. یجوز لا  •
 درجة مئویة).   27یجب تخزین العلبة في درجة حرارة الغرفة (حتى  •
 لا یجوز تبرید العلبة (في البراد) أو تجمیدھا.  •

 بل الممرضة التي تعالجك وسیتم تخزین أكیاس التسریب في البراد، حتى إعطاء التسریب. تفُتح العلبة من قِ  - 
 أیام من التحضیر، بحیث تكون مخزّنة في البراد.  10یجب إستعمال أكیاس التسریب في غضون  - 
(حتى   -  الغرفة  حرارة  درجة  في  المحلول  یصبح  أن  التسریب خلال    27بمجرد  إجراء  یجب  مئویة)،  درجة 

 ساعة.  96
 

. إستعمالككیفیة التخلص من أدویة لم تعد قید    حولإسأل الصیدلي    .لقمامة المنزلیةفي االمجاري أو    في أدویة  إلقاء  لا یجوز  
 ھذه الوسائل في الحفاظ على البیئة.تساعد 

 
 معلومات إضافیة  )6

 
 یحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أیضاً على: 

 
 مركبات غیر فعالة في المسحوق: 

• Citric acid monohydrate , 
• Trehalose Dihydrate , 
• Lysine Hydrochloride , 
• Polysorbate 80 , 
• Sodium Hydroxide . 

 مركبات غیر فعالة في المحلول المثبت: 



• Citric acid monohydrate, 
• Lysine Hydrochloride, 
• Polysorbate 80, 
• Sodium Hydroxide, 
• Water for injections. 
 

 كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العلبة؟ 
 بلینسایتو ھو عبارة عن مسحوق ومحلول مثبت للتسریب. 

 تحتوي كل علبة من بلینسایتو على:
 وایت.  - أبیض إلى أوف لونھ قنینة زجاجیة صغیرة تحتوي على مسحوق  1 •
 قنینة زجاجیة صغیرة تحتوي على محلول رائق عدیم اللون حتى مائل للأصفر.  1 •

 
 .، تل أبیب، إسرائیل53313 .ص.ب ،أمجین أوروبا م.ض. صاحب الإمتیاز وعنوانھ: 

 
 ، بریدا، ھولندا.7061مینرڤوم  ،أمجین أوروبا م.ض. سم المنتج وعنوانھ:إ
 

 . 2025 تموزتم إعدادھا في 
 

 34580 76 156 رقم سجل الدواء في سجل الأدویة الحكومي في وزارة الصحة:
 

 من أجل سھولة وتھوین القراءة، تمت صیاغة ھذه النشرة بصیغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص  
 لكلا الجنسین.
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