
 نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیدلة  
 1986 -(مستحضرات) 

 یسوّق الدواء بموجب وصفة طبیب فقط 

 ملغ  120بنلیستا 
 مسحوق لتحضیر محلول مركز لتحضیر محلول للتسریب 

 : تحتوي كل قنینة على
 ملغ/ملل بعد التحضیر)  80ملغ بیلیموماب ( 120

Belimumab 120 mg (80 mg/ml after reconstitution) 

 ملغ  400بنلیستا 
 مسحوق لتحضیر محلول مركز لتحضیر محلول للتسریب 

 : تحتوي كل قنینة على
 ملغ/ملل بعد التحضیر)  80ملغ بیلیموماب ( 400

Belimumab 400 mg (80 mg/ml after reconstitution) 
الفقرة   أنظر  الحساسیة  ومولدات  الفعالة  غیر  المواد  الدواء«ـــ    2لقائمة  مركبات  بعض  عن  ھامة    6والفقرة    »معلومات 

 . »معلومات إضافیة«
 إقرأ النشرة بتمعن حتى نھایتھا قبل إستعمالك للدواء. 

 إضافیة، راجع الطبیب أو الصیدلي.تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لدیك أسئلة 
 وُصف ھذا الدواء من أجلك. لا تعطیھ للآخرین. فھو قد یضرھم حتى ولو بدا لك أن حالتھم الطبیة مشابھة لحالتك.

 ) لأي غرض مخصص الدواء؟ 1
)  SLEجھازیة ( ) إحمراریة  سپو لوسنوات وما فوق لدیھم ذئبة (  5مخصص كإضافة علاج لدى متعالجین من عمر   بنلیستا

النووي    لأجسام مضادة ذاتیة،نشطة، إیجابیة   نسبة نشاط مرتفعة للمرض (مثلاً وجود أضداد ضد الحمض  الریبوزي  مع 
(  منقوص السلسة  ثنائي  ( dsDNAالأوكسجین  منخفضة  مكمل  ونسبة   (low complement العلاج من  بالرغم   ((

 الإعتیادي.
 بمشاركة علاجات مثبطة للجھاز المناعي. ةالنشطإلتھاب الكلى (لوپوس) ذئبة  لدیھمكبار  تعالجینمخصص لعلاج م بنلیستا

 مثبط مناعي إنتقائي. الفصیلة العلاجیة:

الإلتھاب  التابعة لك، ویسبب  الخلایا والأنسجة  التلوثات)  یحارب  الذي  (الجھاز  المناعة  فیھ جھاز  یھاجم  الذئبة ھو مرض 
وتضرر الأعضاء. یمكن أن یصیب المرض تقریباً كل عضو في الجسم ویعُتقد بأنھ مرتبط بنوع من خلایا الدم البیضاء، 

 . Bالمسماة خلایا 
بیلیمو على  بنلیستا  خلایا  یحتوي  عدد  من  یقلل  ھو  النسیلة).  وحید  بشري  (ضد  عمل    Bماب  حجب  طریق  عن  دمك  في 

BLyS  پروتین الذي یساعد خلایا ،B    على الحیاة لفترة أطول وھو موجود بنسب مرتفعة لدى الأشخاص الذین یعانون من
   مرض الذئبة. أنت ستتلقى بنلیستا بالإضافة للعلاج الإعتیادي الخاص بك لمرض الذئبة.

 ) قبل إستعمال الدواء 2
 لا یجوز إستعمال الدواء إذا: 

 ). 6لـ بیلیموماب أو لكل واحد من المركبات الإضافیة التي یحتویھا الدواء (المفصلة في الفقرة  حساساً (ألیرجي)كنت  •
 إذا كان من الجائز أن ذلك ینطبق علیك. إفحص مع طبیبك ←

 الدواء تحذیرات خاصة تتعلق بإستعمال  
 قبل العلاج بـ بنلیستا، إحك للطبیب إذا: 

.  ) 4(أنظر الفقرة    أو لدیك تلوث لفترة طویلة أو إذا كنت تعاني من تلوثات في أوقات متقاربة  تلوثكنت تعاني حالیاً من   •
 بالإمكان إعطائك بنلیستا.  یقرر طبیبك فیما إذا

الـ    تخطط لتلقي لقاح أو تلقیت لقاحكنت   • الأیام  بـ   30في  العلاج  قبل  تماماً  إعطائھا  یجوز  لا  لقاحات  ھنالك  الأخیرة. 
 بنلیستا أو خلالھ.

 یؤثر على جھازك العصبي. كان مرض الذئبة لدیك  •
 (ڤیروس فشل المناعة البشري) أو إذا وجدت لدیك نسب منخفضة من الإیمونوغلوبولینات.  HIVكنت حاملاً لـ  •
 .Cأو  Bوجد لدیك أو كان لدیك إلتھاب كبد ڤیروسي من نوع  •
 نخاع عظم أو خلایا جذعیة.  أو إجتزت زراعة أعضاء •
 كان لدیك سرطان. •

 كان من الجائز أن واحد منھا ینطبق علیك. إذا طبیبكل إحك ←



 الإكتئاب والإنتحار 
بـ    تتوفر العلاج  فترة  خلال  إنتحار  ذلك  في  بما  للإنتحار  ومحاولات  إنتحاریة،  أفكار  إكتئاب،  عن  إحك .  بنلیستابلاغات 
 إذا وجدت لدیك سابقة لھذه الحالات. إذا شعرت بأعراض جدیدة أو تفاقم للأعراض في أي وقت:  كلطبیب 

 راجع طبیبك أو توجھ حالاً للمستشفى. ←
لإلحاق الأذى بنفسك أو الإنتحار، فمن الجائز أن تجد بأنھ من المجدي أن تحك لقریب عائلي    اً لدیك أفكارإذا كنت مكتئباً أو  

تطلب منھم النشرة.   یقرأواأن    أو صدیق مقرب وأن  قلقین بخصوص    ھذه  إذا كانوا  لك  یقولوا  أن  تطلب منھم  أن  بإمكانك 
 تغیرات في مزاجك أو سلوكك. 

 إنتبھ لأعراض ھامة 
إن المتعالجین الذین یستعملون أدویة تؤثر على جھازھم المناعي قد یكونوا معرضین لخطورة متزایدة للعدوى بتلوثات، بما 

 في ذلك تلوث دماغي نادر لكنھ خطیر یسمى إعتلال بیضاء الدماغ المتعدد البؤر المتقدم. 
(PML - Progressive Multifocal Leukoencephalopathy) 

 من ھذه النشرة.  4في الفقرة  »تزاید الخطورة لحدوث تلوث دماغي«ضافیة إقرأ عن  لمعلومات إ ←

 والمراھقون   الأطفال
 : ھذا الدواء غیر مخصص للإستعمال 

 . )SLE) إحمراریة جھازیة ( سپو لوذئبة (لدیھم   سنوات  5لدى أطفال دون عمر  •
 . إلتھاب الكلى النشطة) سپو (لوذئبة  لدیھم سنة)  18لدى أطفال ومراھقین (دون عمر  •

 التداخلات/التفاعلات بین الأدویة: 
إذا كنت تستعمل، أو إذا إستعملت مؤخراً، أدویة أخرى بما في ذلك أدویة بدون وصفة طبیة وإضافات غذائیة، إحك للطبیب  

  Bأي دواء یؤثر على خلایا    بما في ذلك  ،بالأخص إذا كنت تستعمل أدویة تؤثر على الجھاز المناعي  .أو الصیدلي عن ذلك
 لدیك (یستعمل لعلاج السرطان أو أمراض إلتھابیة). 

یزید ھذا الأمر من   ← قد  نجاعة.  أقل  المناعي  یجعل جھازك  قد  بنلیستا  بمشاركة  الأدویة  إستعمال مثل ھذه  خطورة  الإن 
 بتلوث خطیر.  للإصابة  لدیك

 الحمل والإرضاع 
 في سن الخصوبة وسائل منع الحمل لدى نساء 

 أشھر على الأقل بعد المقدار الدوائي الأخیر.   4خلال فترة العلاج بـ بنلیستا وخلال    إستعملي وسیلة منع حمل ناجعة
 الحمل 

 عادة، لا یوصى بإستعمال بنلیستا إذا كنت في فترة الحمل. 
إذا    بلغي طبیبك إذا كنت في فترة الحمل، • فیما  طبیبك  یقرر  للحمل.  تخططین  كنت  إذا  أو  حامل  بأنك  تعتقدین  كنت  إذا 

 بالإمكان إعطائك بنلیستا. 
 بلغي طبیبك عن ذلك.  أثناء معالجتك بـ بنلیستا،إذا أصبحت حاملاً  •

 الإرضاع 
من المرجح أن بنلیستا یمكن أن ینتقل إلى حلیب الأم. یتحدث معك طبیبك فیما إذا توجب علیك   بلغي طبیبك إذا كنت مرضعة.

 التوقف عن العلاج بـ بنلیستا خلال فترة الإرضاع أو فیما إذا توجب علیك التوقف عن الإرضاع. 
 قة وإستعمال الماكنات السیا 

 یمكن أن یسبب بنلیستا أعراضاً جانبیة التي قد تضعف من قدرتك على السیاقة أو إستعمال الماكنات. 
 معلومات ھامة عن بعض مركبات الدواء 

 معلومات ھامة عن محتوى بنلیستا:
 خال من الصودیوم.  یعتبر الدواءملغ) للمقدار الدوائي، لذلك  23میللیمول صودیوم ( 1على أقل من بنلیستا یحتوي 

 ) كیفیة إستعمال الدواء؟ 3
 یجب دائماً إستعمال المستحضر بحسب تعلیمات الطبیب.  

 ج بالمستحضر. علیك الإستیضاح من الطبیب أو من الصیدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطریقة العلا
 المقدار الدوائي وطریقة العلاج یحددان من قبل الطبیب فقط. 

 سوف تعطیك الممرضة أو الطبیب بنلیستا بواسطة التسریب لداخل الورید لدیك (تسریب وریدي) لمدة ساعة واحدة. 
باللغة الإنكلیزیة   " Instructions for use and handling"تعلیمات التحضیر المخصصة للطاقم الطبي موجودة في فقرة  

 في نھایة ھذه النشرة.  
 سنوات وما فوق)  5كبار وأطفال (من عمر 

 یحُدد لك طبیبك المقدار الدوائي الصحیح بحسب وزن جسمك. 
 ملغ لكل كیلوغرام (كلغ) من وزن جسمك.  10المقدار الدوائي الإعتیادي عادة ھو 



یوماً بعد ذلك. في السیاق یعُطى بنلیستا عادة مرة كل   28  -و14ثم ثانیة  ستتلقى بنلیستا عادة في الیوم الأول من العلاج ومن  
  أربعة أسابیع.

 الأدویة التي تعُطى قبل التسریب 
من الجائز أن یقرر طبیبك إعطائك أدویة التي تساعد على تقلیل أیة ردود فعل للتسریب، وذلك قبل أن تتلقى بنلیستا. ھذه 

دواء یسمى مضاد ھیستامین ودواء لمنع السخونة العالیة. أنت ستخضع لمراقبة حثیثة،   الأدویة من شأنھا أن تشمل نوع من 
 وفي حال حدوث أیة ردود فعل لدیك، فسوف یتم معالجتھا.

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

 طبیبك فیما إذا توجب علیك التوقف عن تلقي بنلیستا. یقرر 
 لا یجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى بھ 

إذا إستعملت مقداراً دوائیاً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجھ حالاً إلى الطبیب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى  
 وأحضر معك علبة الدواء. 

 العلاج حسب توصیة الطبیب. یجب المواظبة على 
فیھا دواء.   تستعمل في كل مرةأدویة في العتمة! یجب تشخیص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي إستعمال لا یجوز 

    ضع النظارات الطبیة إذا لزم الأمر ذلك.
 إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة حول إستعمال الدواء، إستشر الطبیب أو الصیدلي. 

 الأعراض الجانبیة ) 4
كما بكل دواء، إن إستعمال بنلیستا قد یسبب أعراضاً جانبیة عند بعض المستعملین. لا تندھش من قائمة الأعراض الجانبیة.  

 من الجائز ألا تعاني أیاً منھا. 
 توجھ حالاً لتلقي مساعدة طبیة   -ردود فعل تحسسیة 

للتسریب، أو رد   بنلیستا لحدوث رد فعل  الجانبیة شائعة (قد تظھر  قد یؤدي  فعل تحسسي (فرط حساسیة). ھذه الأعراض 
 ). 10لدى حتى مستعمل واحد من بین 

بین   واحد من  لدى حتى مستعمل  تظھر  شائعة،  (أعراض جانبیة غیر  الأعراض خطیرة  تكون ھذه  قد  وقد  100أحیاناً   ،(
رة في یوم العلاج الأول أو الثاني، لكن یمكن أن  تشكل خطراً على الحیاة. من المرجح أكثر أن تحدث ھذه الأعراض الخطی 

 تتأخر وأن تحدث بعد عدة أیام من ذلك. 
أخبر طبیبك فوراً أو الممرضة، أو توجھ لغرفة الطوارئ في المستشفى القریب، إذا شعرت بإحدى الأعراض التالیة لرد فعل  

 تحسسي أو رد فعل للتسریب: 
 إنتفاخ الوجھ، الشفتین، الفم أو اللسان •
 صفیر أثناء التنفس، صعوبات في التنفس أو ضیق في التنفس  •
 طفح •
 تدرّن جلدي حاك أو شرى  •

أقل خطورة لـ بنلیستا، عادة بعد خمسة حتى عشرة أیام بعد التسریب.    ،في أحیان نادرة، قد تحدث أیضاً ردود فعل متأخرة
 الوجھ. ھي تشمل أعراضاً مثل طفح، غثیان، إرھاق، آلام عضلیة، صداع، أو إنتفاخ 

 خاصة إذا كنت تقاسي من عرضین سویة أو أكثر:   إذا قاسیت من تلك الأعراض،
 إحك للطبیب أو للممرضة.  ←

 تلوثات 
والتنفسیة.   البولیة  المسالك  في  تلوثات  ذلك  في  بما  بتلوثات،  لدیك  العدوى  إحتمالیة  زیادة  إلى  بنلیستا  یسبب  الأطفال  قد 

ھذه أعراض جانبیة شائعة جداً وتظھر لدى أكثر من مستعمل واحد من  معرضین لخطورة أكبر.    نالأصغر سناً قد یكونو
 الوفاة بشیوع منخفض.  . بعض التلوثات قد تكون خطیرة وتسبب 10بین 

 إذا قاسیت من إحدى الأعراض التالیة لتلوث: 
 و/أو قشعریرة   سخونة •
 سعال، مشاكل في التنفس  •
 إسھال، تقیؤ •
 التبول بشكل متكرر  ;الشعور بحرقة أثناء التبول  •
 جلد ساخن، أحمر أو مؤلم أو جروح في جسمك.  •

 توجھ في الحال إلى طبیبك أو إلى الممرضة.  ←
 وإنتحار إكتئاب  

. یمكن أن یظھر الإكتئاب لدى  بنلیستاكتئاب، أفكار إنتحاریة، ومحاولات إنتحار خلال فترة العلاج بـ  ھنالك بلاغات عن إ
مستعمل. إذا   100من بین    1مستعملین، یمكن أن تظھر أفكار إنتحاریة ومحاولات إنتحار لدى حتى    10من بین    1حتى  



الأ  أفكار لألحاق  لدیك  أو  كنت مكتئباً،  تفاقم في شعورك  إذا كنت مكتئباً ولاحظت  أو  أفكار مزعجة أخرى،  أو  بنفسك  ذى 
 تتطور لدیك أعراض جدیدة: 

 راجع طبیبك أو توجھ حالاً للمستشفى. ←
 تزاید الخطورة لحدوث تلوث دماغي: 

دماغي نادر لكنھ خطیر إن الأدویة التي تضعف جھازك المناعي، مثل بنلیستا، قد تعرضك لخطورة زائدة للعدوى بتلوث  
 ویشكل خطراً على الحیاة یسمى إعتلال بیضاء الدماغ المتعدد البؤر المتقدم.

(PML - Progressive Multifocal Leukoencephalopathy) 
 : تشمل إعتلال بیضاء الدماغ المتعدد البؤر المتقدم أعراض

 فقدان الذاكرة  •
 صعوبة التفكیر •
 صعوبة في التكلم أو المشي  •
 فقدان الرؤیة  •

 إذا كنت تقاسي من إحدى تلك الأعراض، أو من مشاكل مشابھة التي إستمرت لأكثر من بضعة أیام.  إحك لطبیبك حالاً  ←
 إذا كنت قد قاسیت من تلك الأعراض قبل بدء العلاج بـ بنلیستا:

 إذا لاحظت أیة تغیرات في ھذه الأعراض.  أخبر طبیبك فوراً  ←
 أعراض جانبیة إضافیة: 

 : 10تظھر لدى أكثر من مستعمل واحد من بین  - أعراض جانبیة شائعة جداً 
 أعلاه)  »تلوثات«تلوثات جرثومیة (أنظر الفقرة   •
 غثیان، إسھال.  •

 : 10 بین من واحد مستعمل حتى  لدى تظھر - أعراض جانبیة شائعة
 مرتفعة سخونة  •
 إنخفاض تعداد خلایا الدم البیضاء (بالإمكان ملاحظة ذلك في فحوص الدم) •
 تلوث في الأنف، في الحنجرة أو في المعدة •
 ألم في الیدین أو في راحتي القدمین •
 شقیقة •

 : 100 بین من واحد مستعمل حتى لدى  تظھر - أعراض جانبیة غیر شائعة
 طفح بارز وحاك (شرى)، طفح جلدي.  •

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

الرابط   التبلیغ عن أعراض جانبیة لوزارة الصحة بواسطة الضغط على  تبلیغ عن أعراض جانبیة عقب علاج «بالإمكان 
الرئیسیة لموقع و  »دوائي المباشر  www.health.gov.ilزارة الصحة (الموجود على الصفحة  النموذج  ) الذي یوجھك إلى 

 للتبلیغ عن أعراض جانبیة، أو عن طریق تصفح الرابط: 
https://sideeffects.health.gov.il 

 تخزین الدواء؟  كیفیة) 5
و/أو  تجنب أیدي ومجال رؤیة   الأطفال  متناول  بعیداً   عن  مغلق  في   مكان  آخر  دواء  وكل  الدواء  ھذا    التسمم!  یجب حفظ 

 الرضع وذلك لتفادي  إصابتھم بالتسمم. لا تسبب  التقیؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب . 
یجوز   الصلاحیة (لا  تاریخ  إنقضاء  بعد  الدواء  تاریخ  Date  .expإستعمال  یشیر  الكرتون.  یظھر على ظھر علبة  الذي   (
 الصلاحیة إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر. إنقضاء 

 درجات مئویة).  8إلى  2ما بین یجب التخزین في البراد (
 لا یجوز التجمید. 

 للإستعمال لمرة واحدة فقط. 
 التخزین في العلبة الأصلیة للحمایة من الضوء. یجب 

 ) معلومات إضافیة 6
 یحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أیضاً: 

sucrose, sodium citrate dihydrate, polysorbate and citric acid monohydrate . 

 «معلومات ھامة عن بعض مركبات الدواء».  2أنظر الفقرة لمعلومات إضافیة، 
 یبدو الدواء وما ھو محتوى العلبة: كیف 

بنلیستا على شكل مسحوق، لونھ أبیض   قنینة زجاجیة مختومة  حتى  یسوق  للتسریب، ضمن  أوف وایت، لتحضیر محلول 



 بألومنیوم وسدادة من السیلیكون.
 تحتوي كل علبة على قنینة واحدة. 

 .پیتح ـــ تكڤا ،25ل  شارع باز ،.م.ض)  اسرائیل ( صاحب الإمتیاز: چلاكسوسمیثكلاین
 م.ض.، برنتفورد، إنكلترا.   پإسم المنتج: چلاكسو چرو 

 بموجب تعلیمات وزارة الصحة.  2021 تشرین الثانيتم إعدادھا في 
 رقم سجل الدواء في سجل الأدویة الحكومي في وزارة الصحة:  

 147-37-33499ملغ:  120بنلیستا 
 147-38-33510ملغ:  400بنلیستا 

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

 . GSKالعلامات التجاریة ھي بملكیة أو بإمتیاز مجموعة شركات 
 أو صاحب الإمتیاز الخاص بھا.GSK مجموعة شركات  2021©
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