
  )Ε΍ήπحΘمس( ΔلΪيμل΍ ΔϤψجب أنϮϤك بϠϬΘسϤϠل Γή1986 -نش 
 يس΍ ϕϮّل΍ϭΪء بϮϤجب ϭصΒρ Δϔيب فϘط 

 
ΎΘيسϠϨخل ب΍Ω ΪيέϮل΍ 120  غϠم 

 مسحϕϮ لΘحπيή محϮϠل مήكز لΘحπيή محϮϠل لΘϠسήيب
ϰϠع ΔϨيϨكل ق ϱϮΘΤت : 

120 ( ΏΎمϮϤيϠغ بيϠ80م  )ήيπΤΘل΍ Ϊόل بϠغ/مϠم 
belimumab 120 mg (80 mg/ml after reconstitution) 

 

ΎΘيسϠϨخل ب΍Ω ΪيέϮل΍ 400  غϠم 
 مسحϕϮ لΘحπيή محϮϠل مήكز لΘحπيή محϮϠل لΘϠسήيب

ϰϠع ΔϨيϨكل ق ϱϮΘΤت : 
400 ( ΏΎمϮϤيϠغ بيϠ80م  )ήيπΤΘل΍ Ϊόل بϠغ/مϠم 

belimumab 400 mg (80 mg/ml after reconstitution) 

 

  Ε΍ΪلϮمϭ ΔلΎόϔل΍ ήغي Ω΍ϮϤل΍ ΔϤئΎϘلΔسيΎسΤل΍  ،ήπΤΘسϤل΍ في    ΓήϘϔل΍ ήψـــ    2أن"  ΕΎΒكήض مόعن ب ΔمΎه ΕΎمϮϠόم
 ."مϮϠόمΕΎ ·ضΎفي΍ϭ6 – "Δل΍"  ΓήϘϔل΍ϭΪء

تϱϮΘΤ ه΍ ϩάلΓήθϨ عϰϠ مϮϠόمΕΎ مϮجΓΰ عن ΍ل΍ϭΪء. ·΍Ϋ    ·قήأ ΍لϨشΓή بϤΘعن حϰΘ نΎϬيΎϬΘ قΒل ·سΘعΎϤلك ل΍ϭΪϠء.
 ϭيب أΒτل΍ جع΍έ ،ΔفيΎض· ΔϠΌيك أسΪل ΕήفϮلي. تΪيμل΍ 

 ϭُصف ه΍ ΍άل΍ϭΪء من أجϠك. لا تτόيه ل϶خήين. فϮϬ قΪ يήπهم حϭ ϰΘلϮ ب΍Ϊ لك أϥ حΎلϬΘم ΍لΒτيΔ مΎθبΔϬ لΎΤلΘك. 
 
 لأϱ غνή مμΨص ΍ل΍ϭΪء؟ .1

 ΎΘيسϠϨب    ήϤين من عΠلΎόΘم ϯΪل Νعلا ΔفΎضΈص كμΨ5م  Ϯل( ΔΒئΫ مϬيΪل ϕϮف Ύمϭ Ε΍ϮϨسϮپ  ΔيίΎϬج Δيέ΍ήϤح· )α
(SLE  ΔبيΎΠي· ،Δτθن ) ،Δتي΍Ϋ  ΓΩΎπم ϡΎجسϷ    ضϤΤل΍ Ϊض Ω΍Ϊأض ΩϮجϭ مع نسΔΒ نρΎθ مήتΔόϔ لνήϤϠ )مΜلاً 

  ϱϭϮϨل΍  ϱίϮΒيήل΍ιϮϘϨم  ( ΔسϠلس΍ ئيΎϨين ثΠكسϭϷ΍dsDNA( ΔπϔΨϨل مϤϜم ΔΒنسϭ )low complement))،  
 .ϱΩΎيΘلإع΍ Νلاόل΍ غم منήلΎب 

 
 ΎΘيسϠϨم ب Νلاόص لμΨينمΠلΎόΘ  έΎΒمكϬيΪل  ΔΒئΫ )αϮپϮل( ϰϠϜل΍ ΏΎϬΘل·τθϨل΍Δ   ίΎϬΠϠل ΔτΒΜم ΕΎعلاج ΔكέΎθϤب

 ΍لΎϨϤعي.
 

 :Δلعلاجي΍ ΔϠيμϔل΍  .ئيΎϘΘعي ·نΎϨط مΒΜم 
΍لΎΘبΔό لك، ϭيسΒب    ΔΠنسϷ΍ϭ ΎلايΨل΍ )ΕΎثϮϠΘل΍  ΏέΎΤي ϱάل΍ ίΎϬΠل΍(  ΔعΎϨϤل΍ ίΎϬجم فيه جΎϬي νήم Ϯه ΔΒئάل΍
  Ύمن خلاي ωϮϨط بΒتήب΄نه م ΪϘΘόُيϭ سمΠل΍ في Ϯπكل ع ًΎΒيήϘت νήϤل΍ يبμي ϥن أϜϤء. يΎπعϷ΍ έήπتϭ ΏΎϬΘلإل΍

 Ύخلاي ΓΎϤسϤل΍ ،ءΎπيΒل΍ ϡΪل΍B. 
  Ύخلاي ΩΪل من عϠϘي Ϯه .)ΔϠسيϨل΍ Ϊحيϭ ϱήθب Ϊض( ΏΎمϮϤيϠبي ϰϠع ΎΘيسϠϨب ϱϮΘΤيB   بΠيق حήρ مك عنΩ في

ع΍ ϰϠلΤيΓΎ لΓήΘϔ أϭ ϝϮρهϮ مϮجΩϮ بϨسب مήتΔόϔ لϷ΍ ϯΪش΍ ιΎΨلάين    B، پϭήتين ΍لϱά يسΎعΪ خلايBLyS  ΎعϤل  
  .ΔΒئάل΍ νήمن م ϥϮنΎόي 

 .ΔΒئάل΍ νήϤبك ل ιΎΨل΍ ϱΩΎيΘلإع΍ ΝلاόϠل ΔفΎلإضΎب ΎΘيسϠϨب ϰϘϠΘΘأنت س 
 
 قΒل ·سΘعΎϤل ΍ل΍ϭΪء  .2
 

 :΍Ϋ· ء΍ϭΪل΍ لΎϤعΘس· ίϮΠلا ي 
لـ بيϠيϮϤمΏΎ أϭ لϜل ΍ϭحΪ من ΍لήϤك΍ ΕΎΒلإضΎفي΍ ΔلΘي يϮΘΤي΍ ΎϬل΍ϭΪء )مΔϠμϔ في   حسΎسΎً )أليήجي(كϨت   •

 ΓήϘϔل΍6 .) 
 

 من هϩά يΒτϨق عϠيك. ΍Ϋ· ً΍ كϨت تΪϘΘό أ΍ϭ ϥحΪ أخ΍ ήΒلΒτيب  ←
 
 



 تحάيΕ΍ή خΎصΔ تΘعϠق بΈسΘعΎϤل ΍ل΍ϭΪء
 :΍Ϋ· يبΒτϠحك ل· ،ΎΘيسϠϨبـ ب Νلعلا΍ لΒق 

)أنήψ   أϭ لΪيك تΙϮϠ لϮρ ΓήΘϔيΔϠ أ΍Ϋ· ϭ كϨت تΎόني من تϮϠثΕΎ في أϭقΕΎ مέΎϘΘبΔ  تΙϮϠ كϨت تΎόني حΎليΎً من    •
 ΓήϘϔل΍4) έήϘل. ي΍΍Ϋ· ΎϤيب فيΒτ ΎΘيسϠϨئك بΎτع· ϥΎϜلإمΎب 

Ϸ΍خيΓή. هΎϨلك لΎϘحΕΎ لا يίϮΠ ·عΎτئΎϬ تΎϤمΎً قΒل ΍لόلاΝ   30في Ϸ΍ي΍ ϡΎلـ    تτΨط لϘϠΘي لΡΎϘ أϭ تϘϠيت لΡΎϘكϨت    •
 بـ بϠϨيسΎΘ أϭ خلاله 

•  ΔΒئάل΍ νήم ϥΎي كΒμلع΍ ϙίΎϬج ϰϠع ήثΆي 
 )ڤيαϭή فθل ΍لΎϨϤع΍ ΔلϱήθΒ( أϭ ΍Ϋ· ϭجΕΪ لΪيك نسب مΔπϔΨϨ من ΍لإيϮϤنϮغϮϠبϮليHIV  ΕΎϨحΎملاً لـ كϨت  •
 CأB  ϭمن نωϮ  يϭήسيڤ·لΏΎϬΘ كϭ ΪΒجΪ لΪيك أϭ كϥΎ لΪيك  •
•  ΕΰΘء·جΎπأع Δع΍έί  ϭأ  Δعيάج Ύخلاي ϭم أψع ωΎΨن 
 . سϥΎρή كϥΎ لΪيك  •

 كϥΎ من ΍لΎΠئΰ أ΍ϭ ϥحΪ مΎϬϨ يΒτϨق عϠيك.  ·Βτ ΍Ϋيب Ϡل ·حك ←
 

 έΎحΘلإن΍ϭ ΏΎΌΘلإك΍ 
 .ΎΘيسϠϨبـ ب Νلاόل΍ ΓήΘف ϝخلا έΎΤΘلك ·نΫ في ΎϤب έΎΤΘللإن ΕلاϭΎΤمϭ ،ΔيέΎΤΘن· έΎϜأف ،ΏΎΌΘعن ·ك ΕΎبلاغ ήفϮΘت

 Βτيب ·ϭ ΍ΫجΕΪ لΪيك سΎبΔϘ ل΍ ϩάϬلΎΤلا΍Ϋ· .Ε شΕήό ب΄عν΍ή جΪيΓΪ أϭ تΎϔقم للأعν΍ή في أϭ ϱقت:Ϡ·حك ل
 Βτيب أϭ تϮجه حΎلاً لϤϠسΘش΍ .ϰϔل΍έجع  ←

لإلϯΫϷ΍ ϕΎΤ بϔϨسك أ΍ ϭلإنέΎΤΘ، فϤن ΍لΎΠئΰ أϥ تΪΠ ب΄نه من ΍لϱΪΠϤ أϥ تΤك لήϘيب    ΍ً مΎΒΌΘϜً أϭ لΪيك أف΍Ϋ·έΎϜ كϨت  
بΈمΎϜنك أϥ تϠτب مϬϨم أϥ يϮϘل΍Ϯ لك ·΍Ϋ كΎن΍Ϯ قϘϠين   ه΍ ϩάلΓήθϨ.   يήϘأ΍ϭأϥ  أϭ صΪيق مϭ ΏήϘأϥ تϠτب مϬϨم عΎئϠي 

 ϭجك أ΍ΰفي م Ε΍ήتغي ιϮμΨكك. في بϮϠس 
 

 لأعν΍ή هΎمΔ ·نΒΘه 
 ϯϭΪόϠل ΓΪي΍ΰΘم ΓέϮτΨضين لήόم ΍ϮنϮϜي Ϊعي قΎϨϤل΍ همίΎϬج ϰϠع ήثΆت ΔيϭΩأ ϥϮϠϤόΘين يسάل΍ ينΠلΎόΘϤل΍ ϥ·

ϡΪϘΘϤل΍ έΆΒل΍ ΩΪόΘϤل΍ ύΎمΪل΍ ءΎπبي ϝلاΘع· ϰϤيس ήيτه خϨϜل έΩΎغي نΎمΩ ΙϮϠلك تΫ في ΎϤب ،ΕΎثϮϠΘب  (PML - 

Progressive Multifocal Leukoencephalopathy) . 
 من ه΍ ϩάلϨشΓή.   4في ΍لΓήϘϔ  "تز΍ي΍ ΪلΓέϮτΨ لحΙϭΪ تΩ ΙϮϠمΎغي " لϤعϮϠمΕΎ ·ضΎفيΔ ·قήأ عن  ←
 

 ΍ϭل΍ήϤه΍  ϥϮϘلأΎϔρل
ϝΎϤόΘص للإسμΨم ήء غي΍ϭΪل΍ ΍άه : 

•  ήϤع ϥϭΩ ϝΎϔρأ ϯΪ5ل Ε΍ϮϨم  سϬيΪلϮل( ΔΒئΫϮپ( ΔيίΎϬج Δيέ΍ήϤح· )αSLE) . 

•  ήϤع ϥϭΩ( ينϘه΍ήمϭ ϝΎϔρأ ϯΪ18ل  )ΔϨم سϬيΪلΔτθϨل΍ ϰϠϜل΍ ΏΎϬΘل· )αϮپϮل( ΔΒئΫ. 
 

 ΔيϭΩلأ΍ بين ΕعلاΎϔΘل΍/Εخلا΍ΪΘل΍ 
ϯήأخ ΔيϭΩأ ً΍ήخΆت مϠϤعΘس· ΍Ϋ· ϭل أϤعΘت تسϨك ΍Ϋ·،    ،Δئي΍άغ ΕΎفΎض·ϭ ΔيΒρ Δϔصϭ ϥϭΪب ΔيϭΩلك أΫ في ΎϤب

أϱ   بΎϤ في Ϋلك  ،بϷΎخص ·΍Ϋ كϨت تسϤόΘل أϭΩيΔ تΆثή ع΍ ϰϠل΍ ίΎϬΠلΎϨϤعي  . ·حك لΒτϠيب أ΍ ϭلμيΪلي عن Ϋلك
 Ύخلاي ϰϠع ήثΆء ي΍ϭΩB  .)ΔبيΎϬΘل· ν΍ήأم ϭأ ϥΎρήلس΍ Νلاόل لϤόΘيس( 

←   ίΎϬل جόΠي Ϊق ΎΘيسϠϨب ΔكέΎθϤب ΔيϭΩϷ΍ ϩάل هΜم ϝΎϤόΘس· ϥ·  ΔعΎϨϤل΍  من ήمϷ΍ ΍άه Ϊيΰي Ϊق .ΔعΎΠلأقل ن΍  ΓέϮτΨ
 بΙϮϠΘ خτيή. للإصΎبΔ  لΪيك

 
 ωΎضέلإ΍ϭ لϤلح΍ 

 في سن ΍لϮμΨبϭ ΔسΎئل مϨع ΍لحϤل لϯΪ نسΎء 
 ΔجعΎل نϤع حϨم ΔϠسيϭ يϠϤعΘس·    ϝخلاϭ ΎΘيسϠϨبـ ب Νلاόل΍ ΓήΘف ϝ4خلا   .ήخيϷ΍ ئي΍ϭΪل΍ έ΍ΪϘϤل΍ Ϊόقل بϷ΍ ϰϠع ήϬأش 

 ΍لحϤل 
 عΓΩΎ، لا يϮصϰ بΈسΘعΎϤل بϠϨيس΍Ϋ· ΎΘ كϨت في ف΍ ΓήΘلحϤل. 

Βτيب  ΍ل·΍Ϋ كϨت تΪϘΘόين ب΄نك حΎمل أ΍Ϋ· ϭ كϨت تττΨين لϤΤϠل. يΒτ    έήϘيب ·΍Ϋ كϨت في ف΍ ΓήΘلحϤل،΍لبϠغي    •
.ΎΘيسϠϨئك بΎτع· ϥΎϜلإمΎب ΍Ϋ· ΎϤفي 

 Βτيب عن Ϋلك.΍لبϠغي  حΎملاً أثΎϨء معΎلΘΠك بـ بϠϨيس΍Ϋ· ،ΎΘ أصΒحت  •

 ωΎضέلإ΍ 
Βτيب في΍  ΍Ϋ· ΎϤلمن ΍لήϤجح أϥ بϠϨيسΎΘ يϜϤن أϥ يϘΘϨل ·لϰ حϠيب ϡϷ΍. يΙΪΤΘ مόك    Βτيب ·΍Ϋ كϨت مήضع΍ .ΔلبϠغي  

 ΍لإέضωΎ.تϮجب عϠيك ΍لϮΘقف عن ΍لόلاΝ بـ بϠϨيسΎΘ خلاϝ ف΍ ΓήΘلإέضωΎ أϭ في΍Ϋ· ΎϤ تϮجب عϠيك ΍لϮΘقف عن 



 
 ΕΎϨكΎϤل΍ لΎϤعΘس·ϭ ΔقΎلسي΍ 

.ΕΎϨكΎϤل΍ ϝΎϤόΘس· ϭأ ΔقΎلسي΍ ϰϠتك عέΪف من قόπت Ϊي قΘل΍ ΔيΒنΎج ًΎض΍ήأع ΎΘيسϠϨب بΒيس ϥن أϜϤي 
 

 معϮϠمΕΎ هΎمΔ عن بعض مήك΍ ΕΎΒل΍ϭΪء
 :ΎΘيسϠϨب ϯϮΘعن مح ΔمΎه ΕΎمϮϠمع 

  ϱϮΘΤي  ΎΘيسϠϨأقل من  ب ϰϠ1ع  ( ϡϮيΩϮص ϝϮϤيϠϠلك    23ميάئي، ل΍ϭΪل΍ έ΍ΪϘϤϠل )غϠءم΍ϭΪل΍ ήΒΘόي  .ϡϮيΩϮμل΍ من ϝΎخ 
 
 كيϔيΔ ·سΘعΎϤل ΍ل΍ϭΪء؟  .3

يΠب ΍ΩئΎϤً ·س΍ ϝΎϤόΘلϤسήπΤΘ بΤسب تϠόي΍ ΕΎϤلΒτيب. عϠيك ΍لإسΘيΡΎπ من ΍لΒτيب أϭ من ΍لμيΪلي ·΍Ϋ لم تϜن  
 .ήπΤΘسϤلΎب Νلاόل΍ ΔϘيήρϭ ئي΍ϭΪل΍ έ΍ΪϘϤل΍ ιϮμΨب ًΎϘث΍ϭ 
 ΍ل΍ έ΍ΪϘϤل΍ϭΪئي ήρϭي΍ ΔϘلόلاΝ يϥ΍ΩΪΤ من قΒل ΍لΒτيب فϘط.

 
 .ΓΪح΍ϭ ΔعΎس ΓΪϤل )ϱΪيέϭ يبήتس( ΪيέϮل΍ خل΍Ϊيب لήسΘل΍ Δτس΍Ϯب ΎΘيسϠϨيب بΒτل΍ ϭأ ΔضήϤϤل΍ يكτόف تϮس 

 ΓήϘفي ف ΓΩϮجϮي مΒτل΍ قمΎτϠل ΔμμΨϤل΍ ήيπΤΘل΍ ΕΎϤيϠόت"Instructions for use and handling "   ΔغϠلΎب
  .ΓήθϨل΍ ϩάه ΔيΎϬفي ن ΔيΰيϠϜلإن΍ 

 
 ήϤمن ع( لΎϔρأϭ έΎΒ5ك  )ϕϮف Ύمϭ Ε΍ϮϨس 

مϠغ لϜل    ΍10ل΍ έ΍ΪϘϤل΍ϭΪئي ΍لإعΘيϱΩΎ عΓΩΎ هΒτ    Ϯيب ΍ل΍ έ΍ΪϘϤل΍ϭΪئي ΍لΤμيح بΤسب ϥίϭ جسϤك.΍ل يΩΪΤُ لك  
 كيϮϠغϡ΍ή )كϠغ( من ϥίϭ جسϤك. 

يϮمΎً بΫ Ϊόلك. في ΍لسيϕΎ يϰτόُ بϠϨيس΍14  ϭ-  28    ΎΘلόلاϭ Νمن ثم ثΎنيΔ  سϰϘϠΘΘ بϠϨيسΎΘ عΓΩΎ في ΍ليϝϭϷ΍ ϡϮ من  
   عΓΩΎ مΓή كل أέبΔό أسΎبيع.

 
 ΍لأϭΩي΍ ΔلΘي تعϰτُ قΒل ΍لΘسήيب 

  έήϘي ϥأ ΰئΎΠل΍ لمن΍ ϰϘϠΘت ϥأ تسΎعΪ عϰϠ تϠϘيل أيΩϭΩέ Δ فόل لΘϠسήيب، Ϋϭلك قΒل  Βτيب ·عΎτئك أϭΩي΍ ΔلΘي 
بϠϨيسΎΘ. هϭΩϷ΍ ϩάيΔ من ش΄نΎϬ أϥ تϤθل نωϮ من ΍ϭΩء يسϰϤ مΩΎπ هيسΎΘمين ΍ϭΩϭء لϨϤع ΍لسϮΨن΍ ΔلΎόليΔ. أنت  

.ΎϬΘΠلΎόم مΘف يϮيك، فسΪل لόف ΩϭΩέ Δأي ΙϭΪح ϝΎفي حϭ ،ΔΜيΜح ΔΒق΍ήϤع لπΨΘس 
 

 ΎΘيسϠϨبـ ب Νلعلا΍ قف عنϮΘل΍ 
 ϰϠسن عΤأ تήρ Ϯلϭ ϰΘيب، حΒτل΍ ΓέΎθΘس· ϥϭΪء ب΍ϭΪلΎب Νلاόل΍ قف عنϮΘل΍ ίϮΠلا ي.ΔيΤμل΍ كΘلΎح 

 έήϘلي΍.ΎΘيسϠϨي بϘϠقف عن تϮΘل΍ يكϠجب عϮت ΍Ϋ· ΎϤيب فيΒτ 
 . لا يίϮΠ ت΍ ίϭΎΠل΍ έ΍ΪϘϤل΍ϭΪئي ΍لϮϤصϰ به 

  ΍Ϋ·لتϭΎϨفي   ت Ήέ΍Ϯτل΍ Δفήلغ ϭيب أΒτل΍ ϰلاً ·لΎجه حϮء، ت΍ϭΪل΍ من ΄τΨلΎل بϔρ عϠب ΍Ϋ· ϭأ ًΎρήϔم ًΎئي΍ϭΩ ً΍έ΍ΪϘم
 ΔΒϠك عόم ήπأحϭ ϰϔθΘسϤل΍ .ء΍ϭΪل΍ 

 يΠب ΍لΔΒυ΍ϮϤ ع΍ ϰϠلόلاΝ حسب تϮصي΍ ΔلΒτيب. 
  ίϮΠل  لا يΎϤعΘئي  ·س΍ϭΪل΍ έ΍ΪϘϤل΍ من ΪأكΘل΍ϭ ء΍ϭΪل΍ بعΎρ يصΨب تشΠي !ΔϤΘلع΍ في ΔيϭΩأΓήل    في كل مϤعΘتس

    في΍ϭΩ ΎϬء. ضع ΍ل΍ Ε΍έΎψϨلΒτي΍Ϋ· Δ لز΍ ϡلأمΫ ήلك.
 ·΍Ϋ تϮفΕή لΪيك أسΔϠΌ ·ضΎفيΔ حϮل ·سΘعΎϤل ΍ل΍ϭΪء، ·سΘش΍ ήلΒτيب أ΍ ϭلμيΪلي. 

 
4. ν΍ήلأع΍  ΔيΒنΎΠل΍ 

 ν΍ήعϷ΍ ΔϤئΎهش من قΪϨين. لا تϠϤόΘسϤل΍ ضόب ΪϨع ΔيΒنΎج ًΎض΍ήب أعΒيس Ϊق ΎΘيسϠϨب ϝΎϤόΘس· ϥ· ،ء΍ϭΩ لϜب ΎϤك
.ΎϬϨم ًΎني أيΎόألا ت ΰئΎΠل΍ من .ΔيΒنΎΠل΍ 

 

  Δفعل تحسسي ΩϭΩέ-    ΔيΒρ ΓΪعΎي مسϘϠΘلاً لΎجه حϮت 
  Ϊق( ΔόئΎش ΔيΒنΎΠل΍ ν΍ήعϷ΍ ϩάه .)ΔسيΎحس ρήسسي )فΤل تόف Ωέ ϭيب، أήسΘϠل لόف Ωέ ΙϭΪΤل ΎΘيسϠϨب ϱΩΆي Ϊق

 ϰΘح ϯΪل ήϬψ10من بين  1ت ιΎΨأش .) 
  ،ΔόئΎش ήغي ΔيΒنΎج ν΍ήأع( Γήيτخ ν΍ήعϷ΍ ϩάه ϥϮϜت Ϊق ًΎنΎأحي  Ϊق  ϰΘح ϯΪل ήϬψص 100من بين    1تΨش  ،)

ϭقΪ تϜθل خ΍ήτً ع΍ ϰϠلΤيΓΎ. من ΍لήϤجح أكήΜ أϥ تΙΪΤ هϷ΍ ϩάع΍ ν΍ήلτΨيΓή في ي΍ ϡϮلόلاϝϭϷ΍ Ν أ΍ ϭلΎΜني، 
 لϜن يϜϤن أϥ تΘ΄خϭ ήأϥ تΙΪΤ بΪό عΓΪ أيϡΎ من Ϋلك. 

 



  ήΒلأخ΍ΔضήϤϤل΍ ϭيب أΒτ   ً΍έϮف  ν΍ήلأع΍ ϯΪحΈب Εήشع ΍Ϋ· ،يبήϘل΍ ϰϔشΘسϤل΍ في Ήέ΍Ϯτل΍ Δفήجه لغϮت ϭأ ،
 ΍لΎΘليΔ لΩή فعل تحسسي أΩέ ϭ فعل لΘϠسήيب: 

•  ϥΎسϠل΍ ϭم أϔل΍ ،ينΘϔθل΍ ،جهϮل΍ ΥΎϔΘن· 
 صϔيή أثΎϨء ΍لϔϨΘس، صϮόبΕΎ في ΍لϔϨΘس أϭ ضيق في ΍لϔϨΘس  •
 ϔρح  •
•  ϯήش ϭأ ϙΎح ϱΪϠج ϥέّΪت 

أقل خΓέϮτ لـ بϠϨيسΎΘ، عΓΩΎ بΪό خϤسΔ حϰΘ عΓήθ أيϡΎ بΪό    ،أحيϥΎ نΓέΩΎ، قΪ تΙΪΤ أيΩϭΩέ ًΎπ فόل مΘ΄خΓήفي  
 ΍لΘسήيب. هي تϤθل أع΍ήضΎً مΜل ϔρح، غΜيέ· ،ϥΎهϕΎ، آلاϡ عϠπيΔ، صω΍Ϊ، أϭ ·ن΍ ΥΎϔΘلϮجه.

،ν΍ήلأع΍ كϠسيت من تΎق ΍Ϋ·   :ήΜأك ϭأ ΔيϮضين سήسي من عΎϘت تϨك ΍Ϋ· ΔصΎخ 
←  .ΔضήϤϤϠل ϭيب أΒτϠحك ل· 
 

 ΕΎثϮϠت 
  .ΔسيϔϨΘل΍ϭ ΔليϮΒل΍ لكΎسϤل΍ في ΕΎثϮϠلك تΫ في ΎϤب ،ΕΎثϮϠΘيك بΪل ϯϭΪόل΍ ΔليΎϤΘح· ΓΩΎيί ϰل· ΎΘيسϠϨب بΒيس Ϊق ϝΎϔρϷ΍

ϮنϮϜي Ϊق ًΎϨس ήصغϷ΍ϥ    .ήΒأك ΓέϮτΨضين لήόمن  م ήΜأك ϯΪل ήϬψتϭ ً΍Ϊج ΔόئΎش ΔيΒنΎج ν΍ήأع ϩάمن بين    1ه
10 ιΎΨأشΕΎثϮϠت .  ΔϨيόم ϭ Γήيτخ ϥϮϜت Ϊق ϥن أϜϤيΓΎفϮل΍ بΒئع تسΎش ήل غيϜθب   . 

 :ΙϮϠΘل ΔليΎΘل΍ ν΍ήلأع΍ ϯΪسيت من ·حΎق ΍Ϋ· 
•  ΔنϮΨس Γήيήόθق ϭأ/ϭ 
 سϝΎό، مΎθكل في ΍لϔϨΘس •
•  ΆيϘت ،ϝΎϬس· 
 ΍لϝϮΒΘ بϜθل م΍; έήϜΘل΍ϝϮΒΘلέϮόθ بήΤقΔ أثΎϨء  •
 جΪϠ سΎخن، أحήϤ أϭ مΆلم أϭ جΡϭή في جسϤك.  •

←  ϰل ·لΎلح΍ جه فيϮلت΍ .ΔضήϤϤل΍ ϰل· ϭيب أΒτ 
 

 έΎحΘن·ϭ ΏΎΌΘك· 
 .ΎΘيسϠϨبـ ب Νلاόل΍ ΓήΘف ϝخلا έΎΤΘن· ΕلاϭΎΤمϭ ،ΔيέΎΤΘن· έΎϜأف ،ΏΎΌΘعن ·ك ΕΎلك بلاغΎϨه Ϊق  ϯΪل ΏΎΌΘلإك΍ ήϬψي

 ϰΘ10من بين  1ح ιΎΨأش ϰΘح ϯΪل έΎΤΘن· ΕلاϭΎΤمϭ ΔيέΎΤΘن· έΎϜأف ήϬψت ϥن أϜϤص 100من بين  1، يΨش  .
·΍Ϋ كϨت مΎΒΌΘϜً، لΪيك أفϷ έΎϜلϯΫϷ΍ ϕΎΤ بϔϨسك أϭ أفέΎϜ مΰعΔΠ أخϯή، أ΍Ϋ· ϭ كϨت مϭ ًΎΒΌΘϜلاحψت تΎϔقم في  

 :ΓΪيΪج ν΍ήيك أعΪل έϮτΘت ϭأ ϙέϮόش 
 Βτيب أϭ تϮجه حΎلاً لϤϠسΘش΍ .ϰϔل΍έجع  ←
 

 تز΍ي΍ ΪلΓέϮτΨ لحΙϭΪ تΩ ΙϮϠمΎغي: 
΍ ίΎϬΠلΎϨϤعي، مΜل بϠϨيسΎΘ، قΪ تήόضك ل΍ί ΓέϮτΨئΓΪ لϯϭΪόϠ بΩ ΙϮϠΘمΎغي نέΩΎ لϨϜه ΍ل·ϭΩϷ΍ ϥي΍ ΔلΘي تόπف  

ϡΪϘΘϤل΍  έΆΒل΍  ΩΪόΘϤل΍  ύΎمΪل΍ بيΎπء   ϝلاΘع·  ϰϤيس  ΓΎيΤل΍  ϰϠع  ً΍ήτخ ϭيϜθل   ήيτخ(PML - Progressive 

Multifocal Leukoencephalopathy) . 
ν΍ήأع ϡΪϘΘϤل΍ έΆΒل΍ ΩΪόΘϤل΍ ύΎمΪل΍ ءΎπبي ϝلاΘل ·عϤθت: 

•  Γήك΍άل΍ ϥ΍ΪϘف 
• ήيϜϔΘل΍ ΔبϮόص 
 صϮόبΔ في ΍لϠϜΘم أ΍ ϭلθϤي  •
•  ϥ΍ΪϘفΔي΅ήل΍ 

ل ← ·΍Ϋ كϨت تΎϘسي من ·حϯΪ تϠك Ϸ΍عν΍ή، أϭ من مΎθكل مΎθب΍ ΔϬلΘي ·سϷ ΕήϤΘكήΜ من    Βτيب حΎلاً Ϡ·حك 
.ϡΎأي Δόπب 

 :ΎΘيسϠϨبـ ب Νلاόل΍ ءΪل بΒق ν΍ήعϷ΍ كϠسيت من تΎق Ϊت قϨك ΍Ϋ· 
←  ήΒلأخ΍ ً΍έϮيب فΒτ .ν΍ήعϷ΍ ϩάفي ه Ε΍ήتغي Δت أيψلاح ΍Ϋ· 
 

 :ΔفيΎض· ΔيΒنΎج ν΍ήأع 
 ً΍Ϊج ΔئعΎش ΔيΒنΎج ν΍ήأع 

  ΪقήϬψت  ϩάه  ϯΪمن ل ήΜ10 من بين  1أك ιΎΨأش: 
•  ΓήϘϔل΍ ήψأن( ΔميϮثήج ΕΎثϮϠت"ΕΎثϮϠت" )ϩأعلا 
 
 



ΔئعΎش ΔيΒنΎج ν΍ήأع   
 ΪقήϬψت ϩάه  ϯΪل  ϰΘ10 بين من  1 ح ιΎΨأش: 
•  Δόϔتήم ΔنϮΨس 
•  .ϱΪϠح جϔρ ،)ϯήش( ϙΎحϭ ίέΎح بϔρ 
•  )ϡΪل΍ ιϮΤلك في فΫ Δψملاح ϥΎϜلإمΎء )بΎπيΒل΍ ϡΪل΍ Ύخلاي Ω΍Ϊόت νΎϔΨن· 
• ΓΪόϤل΍ في ϭأ ΓήΠϨΤل΍ نف، فيϷ΍ في ΙϮϠت 
 ألم في ΍ليΪين أϭ في ΍έحΘي ΍لΪϘمين  •
•  ΔϘيϘش 
• .ϝΎϬس· ،ϥΎيΜغ 
 

  ν΍ήلأع΍ ϯΪت ·حϤقΎϔت ΍Ϋ· ،يΒنΎج νήع ήϬυ ΍Ϋ·  ،ΓήشϨل΍ في ήكάي لم يΒنΎج νήني من عΎتع ΎمΪϨع ϭأ ΔيΒنΎΠل΍
 عϠيك ·سΘش΍ ΓέΎلΒτيب. 

 ΔيΒنΎج ν΍ήيغ عن أعϠΒΘل΍ 
تϠΒيغ عن أعν΍ή جΎنΒيΔ عϘب  "بΎلإم΍ ϥΎϜلϠΒΘيغ عن أعν΍ή جΎنΒيΔ ل΍ Γέ΍ίϮلΔΤμ ب΍Ϯس΍ Δτلπغط ع΍ ϰϠل΍ήبط  

( ΍لϱά يϮجϬك ·ل΍www.health.gov.il  ϰلΔΤμ )΍لϮϤجΩϮ ع΍ ϰϠل΍ ΔΤϔμلήئيسيΔ لϮϤقع Γέ΍ίϭ    "علا΍ϭΩ Νئي
 ΍ل΍ ΝΫϮϤϨلΎΒϤشή لϠΒΘϠيغ عن أعν΍ή جΎنΒيΔ، أϭ عن ήρيق تϔμح ΍ل΍ήبط: 

https://sideeffects.health.gov.il/ 

 

5. Δيϔء؟  كي΍ϭΪل΍ زينΨت 
  ΍لΘسϤم!  يΠب حϔظ ه΍ ΍άل΍ϭΪء ϭكل ΍ϭΩء آخή في  مϥΎϜ مغϠق بόي΍Ϊً   عن  مϝϭΎϨΘ أيϭ ϱΪمέ ϝΎΠ΅يϝΎϔρϷ΍  Δ  تϨΠب  •

 ϭ/أ΍ ϭلήضع  Ϋϭلك لϱΩΎϔΘ ·صΎبϬΘم بΎلΘسϤم. لا تسΒب  ΍لϘΘيΆ بϥϭΪ تϠόيΕΎϤ صήيΔΤ من ΍لΒτيب. 
•  ( Δلاحيμل΍ يخέΎء تΎπϘن· Ϊόء ب΍ϭΪل΍ ϝΎϤόΘس· ίϮΠلا يdate  .exp  ήϬυ ϰϠع ήϬψي ϱάل΍ )ΔΒϠόل΍ يخέΎت ήيθي .

 ΍لμلاحيΔ ·ل΍ ϰليϷ΍ ϡϮخيή من نϔس ΍لήϬθ. ·نΎπϘء 
• ( Ω΍ήΒل΍ ين فيΰΨΘل΍ بΠبين ي Ύ2م  ϰ8·ل  .)ΔيϮΌم ΕΎجέΩ 
• .ΪيϤΠΘل΍ ίϮΠلا ي 
 للإسϝΎϤόΘ ل΍ϭ ΓήϤحΓΪ فϘط. •
 يΠب ΍لΰΨΘين في ΍لϷ΍ ΔΒϠόصϠيΔ لΎϤΤϠيΔ من ΍لϮπء. •

•  ίϮΠلا ي ΔΒسϨلΎليّ بΪيμل΍ ΓέΎθΘسΎيت. قم بΒل΍ في ΕلاϤϬϤل΍ ΔّϠفي س ϭيّ أΤّμل΍ فήμل΍ ϩΎفي مي ΔيϭΩϷ΍ ءΎϘل·
.ΔΌيΒل΍ ϰϠع υΎϔΤل΍ في ΪعΎسΘس Ε΍ϮτΨل΍ ϩάه .ϝΎϤόΘلاس΍ نϤض Ϊόي لم تΘل΍ ΔيϭΩّص من أϠΨΘل΍ Δيϔكي ϰل· 

 
6.  ΔفيΎض· ΕΎمϮϠمع 
•  ϝΎόϔل΍ كبήϤϠل ΔفΎلإضΎء ب΍ϭΪل΍ ϱϮΘΤي :ًΎπأي 

sucrose, sodium citrate dihydrate, polysorbate and citric acid monohydrate . 
 ،ΔفيΎض· ΕΎمϮϠόϤل ΓήϘϔل΍ ήψء" 2أن΍ϭΪل΍ ΕΎΒكήعن بعض م ΔمΎه ΕΎمϮϠمع" . 

• :ΔΒϠόل΍ ϯϮΘΤم Ϯه Ύمϭ ء΍ϭΪل΍ ϭΪΒكيف ي 
أϭف ΍ϭيت، لπΤΘيή مϝϮϠΤ لΘϠسήيب، ضϤن قϨيί ΔϨجΎجيΔ حϰΘ يسϕϮ بϠϨيسΎΘ عϰϠ شϜل مسϕϮΤ، لϮنه أبيض 

 .ϥϮϜيϠلسي΍ من ΓΩ΍Ϊسϭ ϡϮيϨمϮب΄ل ΔمϮΘΨم 
.ΓΪح΍ϭ ΔϨيϨق ϰϠع ΔΒϠكل ع ϱϮΘΤت 

 .پيΘح تϜڤΎ  ،25شωέΎ بν.ϡ.،   ϝίΎ ( ΍س΍ήئيل ): چلاكسϮسϤيϜΜلاين ΍لΘسΠيلصΎحب  •
• ϭήچ Ϯج: چلاكسΘϨϤل΍پ  .΍ήΘϠϜن· ،ΩέϮϔΘنήب ،.ν.ϡ 
 ل ΍ل΍ϭΪء في سΠل ϭΩϷ΍ي΍ ΔلϮϜΤمي في ΍ Γέ΍ίϭلΔΤμ:  يسΠ تέقم  •

 ΎΘيسϠϨخل ب΍Ω ΪيέϮل΍ 120  :غϠ147-37-33499م 
 ΎΘيسϠϨخل ب΍Ω ΪيέϮل΍ 400  :غϠ147-38-33510م 

•  ϩάه ΔغΎت صيϤت ،Γء΍ήϘل΍ ينϮϬتϭ ΔلϮϬء من أجل س΍ϭΪل΍ ϥΈلك، فΫ غم منήل΍ ϰϠع .ήكάϤل΍ Δيغμب ΓήθϨل΍
 مμΨص لϜلا ΍لϨΠسين.

 
 .2024 آέ΍Ϋفي ·عΩ΍ΪهΎ تم 
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The following information is intended for healthcare professionals only: 

Instructions for use and handling –  

reconstitution, dilution and administration 

1) How to reconstitute Benlysta 

Reconstitution and dilution needs to be carried out under aseptic conditions. 

Allow 10 to 15 minutes for the vial to warm to room temperature (15°C to 25°
C). 

It is recommended that a 21-25 gauge needle be used when piercing the vial 

stopper for reconstitution and dilution. 

WARNING: The 5 mL and 20 mL vials are reconstituted with different volumes 

of diluent, see below: 

120 mg vial 

The 120 mg single-use vial of Benlysta is reconstituted with 1.5 mL of water for 

injections to yield a final concentration of 80 mg/mL belimumab. 

400 mg vial 

The 400 mg single-use vial of Benlysta is reconstituted with 4.8 mL of water for 

injections to yield a final concentration of 80 mg/mL belimumab. 

 

Amount of  

Benlysta 

 

Vial size 

 

Volume of  

diluent 

 

Final  

concentration 

 

120 mg 5 mL 1.5 mL 80 mg/mL 

400 mg 20 mL 4.8 mL 80 mg/mL 

The stream of water for injections should be directed toward the side of the vial 

to minimize foaming. Gently swirl the vial for 60 seconds. Allow the vial to sit at 

room temperature (15°C to 25°C) during reconstitution, gently swirling the vial 

for 60 seconds every 5 minutes until the powder is dissolved. Do not shake. 

Reconstitution is typically complete within 10 to 15 minutes after the water has 



been added, but it may take up to 30 minutes. Protect the reconstituted solution 

from sunlight. 

If a mechanical reconstitution device is used to reconstitute Benlysta it should 

not exceed 500 rpm and the vial should be swirled for no longer than 30 

minutes. 

2) Before diluting Benlysta 

Once reconstitution is complete, the solution should be opalescent and color-

less to pale yellow, and without particles. Small air bubbles, however, are ex-

pected and acceptable. 

120 mg vial 

After reconstitution, a volume of 1.5 mL (corresponding to 120 mg belimumab) 

can be withdrawn from each 5 mL vial. 

 

400 mg vial 

After reconstitution, a volume of 5 mL (corresponding to 400 mg belimumab) 

can be withdrawn from each 20 mL vial. 

3) How to dilute the solution for infusion 

The reconstituted medicinal product is diluted to 250 mL with sodium chloride 

9 mg/mL (0.9%), sodium chloride 4.5 mg/mL (0.45%), or Lactated Ringer’s 
solution for injection. For patients whose body weight is less than or equal to 

40 kg, infusion bags with 100 mL of these diluents may be considered providing 

that the resulting belimumab concentration in the infusion bag does not exceed 

4 mg/mL. 

5% glucose intravenous solutions are incompatible with Benlysta and must not 

be used. 

From a 250 mL (or 100 mL) infusion bag or bottle of sodium chloride 9 mg/mL 

(0.9%), sodium chloride 4.5 mg/mL (0.45%), or Lactated Ringer’s solution for 
injection, withdraw and discard a volume equal to the volume of the 

reconstituted Benlysta solution required for the patient’s dose. Then add the 
required volume of the reconstituted Benlysta solution into the infusion bag or 

bottle. Gently invert the bag or bottle to mix the solution. Any unused solution 

in the vials must be discarded. 

Inspect the Benlysta solution visually for particulate matter and discoloration 



prior to administration. Discard the solution if any particulate matter or 

discoloration is observed. 

The reconstituted solution, if not used immediately, should be protected from 

direct sunlight and stored refrigerated at 2°C to 8°C. Solutions diluted in sodium 

chloride 9 mg/mL (0.9%), sodium chloride 4.5 mg/mL (0.45%), or Lactated 

Ringer’s solution for injection may be stored at 2°C to 8°C or room temperature 

(15°C to 25°C). 

The total time from reconstitution of Benlysta to completion of infusion should 

not exceed 8 hours. 

4) How to administer the diluted solution 

Benlysta is infused over a 1 hour period. 

Benlysta should not be infused concomitantly in the same intravenous line with 

other agents. 

No incompatibilities between Benlysta and polyvinylchloride or polyolefin bags 

have been observed. 

 


