
1

نشرة العبوة: معلومات للمستخدم

مجم معلق طویل المفعول للحقن في محقنة مملوءة مسبقا700ًبیانلي 
مجم معلق طویل المفعول للحقن في محقنة مملوءة مسبقًا0001بیانلي

بالیبیریدون

النشرة بأكملھا بعنایة قبل بدء استعمال ھذا الدواء؛ نظرًا لاحتوائھا على معلومات تھمك.رجى قراءة ھذهیُ 
احتفظ بھذه النشرة؛ فقد تحتاج إلى قراءتھا مرةً أخرى.- 
إذا كانت لدیك أي أسئلة إضافیة، فاطرحھا على طبیبك أو الصیدلي أو الممرضة.- 
الصیدلي أو الممرضة. ویتضمن ذلك أي آثار جانبیة غیر إذا تعرضت لأي آثار جانبیة، فتحدث إلى طبیبك أو -

.4مُدرجة في ھذه النشرة. انظر القسم

محتویات ھذه النشرة
  استخداماتھما ھو بیانلي وما ھي   .1

ما تحتاج إلى معرفتھ قبل استخدام بیانلي  .2
كیفیة استخدام بیانلي  .3
الآثار الجانبیة المحتملة  .4
كیفیة تخزین بیانلي  .5
محتویات العبوة ومعلومات أخرى  .6

استخداماتھما ھو بیانلي وما ھي   .1
بالیبیریدون التي تنتمي إلى فئة الأدویة المضادة للذھان. الفعالة المادةبیانلي على حقنتحتوي

لأعراض الفصام لدى المرضى البالغین.مستدیم یستخدم بیانلي كعلاج 

تات التي تعُطى مرة واحدة شھریًا أو كل ثلاثة یللعلاج باستخدام حقن بالیبیریدون بالمإذا كنت قد أظھرت استجابة جیدة 
أشھر، فقد یبدأ طبیبك العلاج باستخدام بیانلي.

مرض لھ أعراض "إیجابیة" وأخرى "سلبیة". وتعني الأعراض الإیجابیة الزیادة في الأعراض التي لا تكون ھو الفصام 
تسمى لمثال، قد یسمع الشخص المصاب بالفصام أصواتاً أو قد یرى أشیاء غیر موجودة (موجودة عادةً. على سبیل ا

الأوھام) أو قد یشعر بالریبة تجاه الآخرین بشكل غیر معتاد. أما تسمى الھلوسة)، أو قد یعتقد في أشیاء غیر حقیقیة (
على سبیل المثال، قد یبدو الشخص المصاب الأعراض السلبیة فتعني النقص في السلوكیات أو المشاعر الموجودة عادةً. 

، كما أنھ قد لا یستجیب عاطفیًا على الإطلاق أو قد یعاني من الصعوبة في التحدث بطریقة منطویاً على نفسھ بالفصام 
واضحة ومنطقیة. وقد یشعر المرضى المصابون بھذا المرض بالاكتئاب والقلق وقد یخامرھم الإحساس بالذنب أو التوتر.

یمكن أن یساعد بیانلي في تخفیف أعراض المرض لدیك وتقلیل خطر ظھور تلك الأعراض مجدداً.

ما تحتاج إلى معرفتھ قبل استخدام بیانلي  .2

لا تستخدم بیانلي
).6إذا كانت لدیك حساسیة ضد بالیبیریدون أو أي من المكونات الأخرى في ھذا الدواء (المدرجة في الفقرة-
حساسیة من ریسبیریدون. إذا كانت لدیك-

تحذیرات واحتیاطات
تحدث مع طبیبك أو الصیدلي أو الممرضة المتابعة لحالتك قبل استخدام بیانلي.

لم تتم دراسة ھذا الدواء على المرضى كبار السن الذین یعانون من الخرف. ومع ذلك، فإن المرضى كبار السن الذین 
اع أخرى مشابھة لھذا الدواء، قد تزید لدیھم مخاطر الإصابة بالسكتة الدماغیة أو یعانون من الخرف، والذین یعُالجون بأنو

).4الموت (انظر القسم
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جمیع الأدویة لھا آثار جانبیة، وبعض الآثار الجانبیة لھذا الدواء قد تزید أعراض بعض الحالات الطبیة الأخرى سوءًا. 
التالیة التي یحُتمل أن تسوء أثناء العلاج بھذا الدواء مع طبیبك:لأجل ذلك السبب، من المھم مناقشة أي من الحالات 

إذا كنت تعاني من مرض باركنسون-
"خرف اجسام لیوي إذا كنت تعاني من نوع من الخرف یسمى "-
ارتفاعًا في درجة الحرارة وتصلب العضلات (المعروفة أیضًا إذا تم تشخیصك من قبل بحالة أعراضھا تتضمن- 
)الذھان الخبیثةباسم متلازمة- 
الوخز أو الرجیج التي لا یمكنك التحكم بھا في وجھك أو لسانك أو أجزاء أخرى من من حركاتقبلإذا كنت قد عانیت من- 

)خلل الحركة المتأخر (جسمك
إذا كنت تعلم أنك تعاني من انخفاض في مستویات خلایا الدم البیضاء في الماضي (التي قد تكون ناجمة عن الأدویة - 

خرى أو لا)الا
إذا كنت مصابًا بمرض السكر أو عُرضة للإصابة بھ- 
إذا كنت قد عانیت من سرطان الثدي أو كان لدیك ورم في الغدة النخامیة في الدماغ- 
إذا كنت مصابًا بمرض في القلب أو تتلقى علاجًا لمرض القلب الذي یعرضك للإصابة بانخفاض ضغط الدم- 
بشكل مفاجئالنھوضإذا كنت تعاني من انخفاض ضغط الدم عند الوقوف أو - 
الصرعإذا كان لدیك تاریخ للإصابة بنوبات- 
إذا كنت تعاني من مشكلات في الكلى- 
إذا كنت تعاني من مشكلات في الكبد- 
و/أو ألم عند الانتصابلفترات طویلة إذا كنت تعاني من انتصاب - 
ي السیطرة على درجة حرارة الجسم أو عند الارتفاع الزائد في درجة الحرارةإذا كنت تعاني من مشكلات ف-
معتمد إذا كنت تعاني من مستوى عالٍ بشكل مفرط من ھرمون البرولاكتین في الدم أو إذا كنت مصابًا بورم محتمل - 

على ھرمون البرولاكتین
ن إذا كنت تعاني أنت أو أي شخص آخر في عائلتك من جلطات دمویة، حیث -  إن مضادات الذھان مرتبطة بتكوُّ

جلطات الدم.

إذا كنت تعاني من أي من ھذه الحالات، یُرجى التحدث مع الطبیب المعالج لك لأنھ قد یحتاج إلى تعدیل جرعتك أو متابعتك 
لفترة من الزمن.

لمكافحة العدوى في الدم لدى نادرًا جداً ما یحدث انخفاض شدید في أعداد نوع معین من خلایا الدم البیضاء اللازمة 
.المرضى الذین یستخدمون ھذا الدواء؛ لذلك قد یفحص طبیبك عدد خلایا الدم البیضاء

وحتى إذا كنت قد تحملت مسبقًا تلقي البالیبیریدون أو الریسبیریدون عن طریق الفم، فنادرًا ما تحدث ردود فعل تحسسیة بعد 
اشرة إذا كنت تعاني من طفح جلدي أو تورم في الحلق أو الحكة أو مشكلات في الحقن ببیانلي. اطلب العنایة الطبیة مب

التنفس حیث یمكن أن تكون ھذه علامات على رد فعل تحسسي خطیر.

قد یتسبب ھذا الدواء في زیادة وزنك أو نقصانھ. قد تؤثر التغیرات الكبیرة في الوزن بشكل سیِّئ في صحتك. وعلى طبیبك 
ام.بانتظمراقبة وزنك 

قد لوحظ ظھور مرض السكري أو تفاقم السكري موجود سابقًا في المرضى الذین یتناولون ھذا الدواء، لذا ینبغي لطبیبك 
التحقق من علامات ارتفاع نسبة السكر في الدم. وتجب مراقبة نسبة الجلوكوز في الدم لدى المرضى المصابین بالسكّري 

.من قبل بانتظام

الدواء قد یخفض رغبتك في التقیؤ، فیوجد احتمال أنھ قد یخُفي استجابة الجسم الطبیعیة تجاه ابتلاع المواد ھذا الى أننظرًا 
السامة والحالات الطبیة الأخرى.

عملیات إعتام عدسة العین
. ھذا لأنھ إذا كنت تخطط لإجراء عملیة جراحیة في عینیك، فتأكد من إبلاغ طبیب العیون المعالج بأنك تتناول ھذا الدواء

أثناء إجراء عملیة إعتام عدسة العین على العین بسبب تعكر العدسة: 
 (الدائرة السوداء في منتصف عینك) حسب الحاجة حدقة العین  قد لا یزید حجم
 ،قد یؤدي إلى تلف العینوقد تصبح القزحیة (الجزء الملون من العین) رخوة أثناء الجراحة. .

الأطفال والمراھقون
. فمن غیر المعروف ما إذا كان آمنًا وفعالاً مع ھؤلاء المرضى.18تخدم ھذا الدواء مع الأطفال والمراھقین دون سنلا تس
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الأدویة الأخرى وبیانلي
یرُجى إبلاغ طبیبك إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخرًا أو قد تتناول أي أدویة أخرى.

مضاد للصرع ومثبت للمزاج) قد یحتاج إلى تغییر جرعتك من ھذا الدواء.تلقي ھذا الدواء مع دواء كاربامازیبین (دواء 

التداخل مع الأدویة الأخرى التي تعمل في الدماغ مثل الأدویة فإن ھذا الدواء یعمل في المقام الأول في الدماغ، الى أن نظرًا 
یمكن أن یسبب تفاقم الآثار الجانبیة مثل   ، والمواد الأفیونیة، ومضادات الھیستامین، والأدویة المنوِمةالنفسیة الأخرى

النعاس أو غیره من الآثار الجانبیة على الدماغ.

أخبر طبیبك إذا كنت تتناول ھذا الدواء أثناء تناول ریسبیریدون أو بالیبیریدون عن طریق الفم لفترات طویلة من الزمن. قد 
تحتاج إلى تغییر جرعتك من بیانلي.

یتسبب في خفض ضغط الدم، یجب توخي الحذر عند استخدام ھذا الدواء مع الأدویة الأخرى التي تعمل بما أن ھذا الدواء قد
على خفض ضغط الدم.

ویمكن أن یقلل ھذا الدواء من تأثیر الأدویة التي تعُالج مرض باركنسون ومتلازمة تململ الساقین (على سبیل المثال، 
اللیفودوبا).

) بشكل غیر طبیعي، حیث تستغرق النبضة الكھربائیة مدة ECGور الرسم الكھربي للقلب (قد یتسبب ھذا الدواء في ظھ
"). تشمل الأدویة الأخرى التي لدیھا ھذا QTطویلة لكي تنتقل خلال جزء معین في القلب (یعُرف أیضًا باسم "إطالة فترة 

العدوى، بالإضافة إلى الأدویة المضادة التأثیر بعض الأدویة المستخدمة في علاج عدم انتظام ضربات القلب أو علاج
للذھان الأخرى.

، فقد یزید ھذا الدواء خطر تعرضك لھا. تشمل الأدویة الأخرى التي لدیھا ھذا الصرعإذا كان لدیك تاریخ للإصابة بنوبات
للذھان الأخرى.التأثیر بعض الأدویة المستخدمة في علاج الاكتئاب أو علاج العدوى، بالإضافة إلى الأدویة المضادة

النفسیة مثل میثیل المنشطاتیجب استخدام بیانلي بحذر مع الأدویة التي تزید من نشاط الجھاز العصبي المركزي (
الفینیدات).

بیانلي مع الكحول
یحظر شرب الكحول.

الحمل والرضاعة الطبیعیة
إذا كنتِ حاملاً أو ترضعین طفلك رضاعة طبیعیة، أو كنت تعتقدین أنك حامل، أو تعتزمین أن تحملي، فالتمسي النصیحة 

من الطبیب أو الصیدلي قبل تناول ھذا الدواء. 

السیدات القادرات على الإنجاب
، ما قد یمثل خطرًا على الطفل. لذلك، سنوات4من المتوقع أن تبقى جرعة واحدة من ھذا الدواء داخل الجسم لمدة تصل إلى 

ینبغي عدم استخدام بیانلي مع النساء اللواتي یخططن لإنجاب طفل إلا إذا لزم الأمر بشكل واضح.

الحَمْل
مناقشة ذلك مع طبیبكِ. وقد تحدث الأعراض التالیة لدى الأطفال تمتإلا إذایجب ألا تستخدمي ھذا الدواء أثناء الحمل 

ة لأمھات استخدمن البالیبیریدون في الثلث الأخیر من الحمل (الأشھر الثلاثة الأخیرة من حملھن): رعشة، حدیثي الولاد
وتصلب العضلات و/أو ضعفھا، والنعاس، والھیاج، ومشكلات في التنفس، وصعوبة في الرضاعة. ینبغي مراقبة الموالید 

ب الرعایة الطبیة لطفلك.الجدد بعنایة وإذا ظھرت أي من ھذه الأعراض على طفلك، فاطل

الرضاعة الطبیعیة
لبن الأم. قد یضر الطفل، حتى بعد وقت طویل من آخر جرعة. /حلیبیمكن أن ینتقل ھذا الدواء من الأم إلى الطفل عبر 

لذلك، ینبغي علیك الامتناع عن الرضاعة الطبیعیة إذا كنت تستخدمین ھذا الدواء أو إذا استخدمتھ في السنوات الأربع 
الماضیة.
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القیادة واستخدام الآلات
). یجب مراعاة 4قد یحدث دوار، وشعور بتعب شدید، ومشكلات في الرؤیة أثناء العلاج باستخدام ھذا الدواء (انظر القسم

ذلك في الحالات التي تتطلب یقظة كاملة، على سبیل المثال، عند قیادة سیارة أو التعامل مع الآلات.

الصودیومیحتوي بیانلي على 
) لكل جرعة؛ أي إن ھذا الدواء یعُد "خالیًا من الصودیوم" مجم 23مللیمول صودیوم (1یحتوي ھذا الدواء على أقل من 

في الأساس.

كیفیة استخدام بیانلي  .3

المھم یعُطى لك ھذا الدواء من قِبل طبیبك أو أخصائي رعایة صحیة آخر. سیخبرك الطبیب متى تحتاج حقنتك التالیة. من
عدم تفویت موعد جرعتك المقرَر. إذا لم تستطع الحفاظ على موعدك، فاحرص على الاتصال على الفور لتحدید موعد آخر 

في أقرب وقت ممكن.

أشھر.6ستتلقى حقنة بیانلي في الأرداف مرة واحدة كل 

قاھا في الموعد المقرر لحقنتك التالیة.وفقًا لما ستبدیھ من أعراض، فإن طبیبك قد یزید أو یخفض كمیة الدواء التي تتل

المرضى الذین یعانون من مشاكل في الكلى
إذا كنت تعاني من مشكلات بسیطة في الكلى، فسیحدد الطبیب ما إذا كان بیانلي ملائمًا بناءً على الجرعة التي تتلقاھا شھریًا 

مجم من بیانلي. 1000ةأشھر من بالیبیریدون بالمتات القابل للحقن. لا ینصح بجرع3أو كل 
أما إذا كانت مشكلات الكلى لدیك متوسطة أو شدیدة، فلا یجب استخدام ھذا الدواء. 

كبار السن
قد یعدل طبیبك الجرعة التي تحصل علیھا من ھذا الدواء في حالة تدھور وظائف الكلى.

من اللازمأكبربكمیة إذا أعُطیت بیانلي 
.جرعة أكبر من اللازمسیتم إعطاؤك ھذا الدواء تحت إشراف طبي، لذا من غیر المحتمل أن یتم إعطاؤك 

من البالیبیریدون للأعراض التالیة: النعاس أو السكون أو ضربات جرعة أكبر قد یتعرض المرضى الذین تم إعطاؤھم 
(التتبع الكھربي) للقلب بشكل غیر طبیعي أو حدوث القلب السریعة أو انخفاض ضغط الدم أو ظھور الرسم الكھربي 

حركات بطیئة أو غیر طبیعیة في الوجھ أو الجسم أو الذراعین أو الساقین.

إذا توقفت عن استخدام بیانلي
إذا توقفت عن أخذ الحقن، فقد تتفاقم أعراض الفصام لدیك. یجب عدم التوقف عن استخدام ھذا الدواء إلا بطلب من طبیبك.

ا كان لدیك المزید من الأسئلة بشأن استعمال ھذا الدواء، فتوجھ بھا إلى الطبیب أو الصیدلي.إذ

الآثار الجانبیة المحتملة  .4

مثل جمیع الأدویة، یمكن أن یسُبب ھذا الدواء آثارًا جانبیة، على الرغم من عدم إصابة الجمیع بھا.

الآثار الجانبیة الخطیرة
الآثار الجانبیة الخطیرة التالیة، فقد تحتاج إلى علاج طبي فوري. أبلغ طبیبك، أو اذھب إلى أقرب إذا أصبت بأي من 
مستشفى في الحال:

 شخص). 1000من كل1. ھذا أمر نادر (قد یؤثر في ما یصل إلى الارجل جلطات دمویة في الأوردة وخاصة في
تشمل الأعراض: 

o الأوردة العمیقةتجلط"-الرجل  التورم والألم والاحمرار في"
o الألم في الصدر وصعوبة التنفس الناتجة عن جلطات دمویة تنتقل عبر الأوعیة الدمویة إلى الرئتین-

". الرئويلانسدادا"
 علامات السكتة الدماغیة، التكرار غیر معروف (لا یمكن تقدیر مرات التكرار من البیانات المتوفرة). تشمل

الأعراض:
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o التغییر المفاجئ في حالتك العقلیة
o المفاجئ في الوجھ والذراعین والأرجل وخصوصًا في جانب واحد، أو التنمیل الضعف المفاجئ أو

صعوبة الكلام، حتى ولو لفترة زمنیة قصیرة. 
 تشمل شخص). 1000من كل1المتلازمة الخبیثة للدواء المضاد للذھان. ھذا أمر نادر (قد یؤثر في ما یصل إلى

الأعراض:
o .الحمى أو التصلب العضلي أو التعرق أو انخفاض مستوى الوعي

 شخص). 1000من كل1الانتصاب المطول الذي قد یكون مؤلمًا (قساح). ھذا أمر نادر (قد یؤثر في ما یصل إلى
خرى من جسمك نفضان أو حركات إیقاعیة ارتعاشیة لا یمكنك بسببھا التحكم في لسانك وفمك ووجھك أو أجزاء أ

شخص). 100من كل 1(خلل الحركة المتأخر). ھذا أمر غیر شائع (قد یؤثر في ما یصل إلى 
:رد فعل تحسسي شدید (تفاعل تآقي)، التكرار غیر معروف (لا یمكن تقدیره من البیانات المتاحة). تشمل الأعراض

o ،الحمى
o ،تورم الفم أو الوجھ أو الشفة أواللسان
o ،ضیق النفس
o .حكة وطفح جلدي وأحیانًا انخفاض في ضغط الدم

وحتى إذا كنت قد تحملت مسبقًا تلقي البالیبیریدون أو الریسبیریدون عن طریق الفم، فنادرًا ما تحدث ردود فعل تحسسیة بعد 
الحقن ببالیبیریدون. 

جراحة إعتام عدسة العین. قد متلازمة القزحیة المرنة، عندما تصبح القزحیة (الجزء الملون من العین) مرنة أثناء
). التكرار غیر معروف (لا یمكن 2" في القسم عملیات إعتام عدسة العینیؤدي ھذا إلى تلف العین (انظر أیضًا "

تقدیر مرات التكرار من البیانات المتوفرة).
وب ببثور وتقشر متلازمة ستیفنز جونسون أو انحلال البشرة النخري السمي. طفح جلدي شدید أو مھدد للحیاة مصح

جلدي قد یبدأ في الفم والأنف والعینین والأعضاء التناسلیة وحولھا وینتشر إلى مناطق أخرى من الجسم. التكرارات 
غیر معروفة (لا یمكن تقدیر مرات التكرار من البیانات المتوفرة).

ار الجانبیة الخطیرة المذكورة سابقًا.أخبر طبیبك على الفور أو اذھب إلى أقرب مستشفى فورًا إذا لاحظت أیاً من الآث

أعداد نوع معین من كرات الدم البیضاء اللازمة لمكافحة العدوى في في بشكل خطیرندرة المحببات، انخفاض
الدم. تكرار ھذا غیر معروف (لا یمكن تقدیر مرات التكرار من البیانات المتوفرة).

الآثار الجانبیة الأخرى

أشخاص10من كل 1جدًا قد تؤثر في أكثر من آثار جانبیة شائعة 
.صعوبة النوم أو الاستغراق فیھ

أشخاص10من كل 1آثار جانبیة شائعة: قد تؤثر في ما یصل إلى 
 ،المسالك البولیة، والشعور كأنك مصاب بالإنفلونزا.عدوى في أعراض نزلات البرد الشائعة
 یمكن أن یرفع بیانلي من مستویات ھرمون "البرولاكتین" الموجود في عینة تحلیل الدم (الذي قد یسبب أعراضًا أو

لا). عند ظھور أعراض ارتفاع البرولاكتین، فقد تشمل: (لدى الذكور) تورم الثدي أو صعوبة في الانتصاب أو 
ناث) عدم الشعور براحة في الثدي أو انقطاع استمرار الانتصاب أو خلل الوظائف الجنسیة الأخرى، (لدى الإ

الشھریة أو حدوث مشاكل أخرى في الدورة.الدورة
.ارتفاع نسبة السكر في الدم، زیادة الوزن، فقدان الوزن، انخفاض الشھیة
.الانفعالیة، والاكتئاب، والتوتر
تصلب العضلات أو تضامھا (تجعل الباركنسونیة: قد تتضمن ھذه الحالة بطء الحركة أو ضعفاً فیھا، والإحساس ب

الحركات متشنجة)، وأحیانًا حتى الإحساس "بتجمد" في الحركة ثم البدء ثانیة. تتضمن العلامات الأخرى 
سیلان للباركنسونیة البطء في تبدیل خطوات المشي و/أو الرعشة في وقت الاسترخاء و/أو تزاید اللعاب و/أو 

.، وفقدان التعبیرات على الوجھاللعاب 
 أو النعاس أو قلة الانتباه.بعدم الراحةالشعور
عبارة عن حالة مرضیة مصحوبة بانقباض لاإرادي بطيء أو مستمر في العضلات. في حین العضليخلل التوتر :

غیر طبیعیة)، غالبًا ما وضعیة جسدیةیمكن أن یصیب أي جزء من الجسم (وقد یؤدي إلىالعضليأن خلل التوتر
الفك.اللسان أوعلى عضلات الوجھ مثل حدوث حركات غیر طبیعیة في العینین أو الفم أویؤثر ھذا المرض 

.الدوخة
 خلل الحركة: عبارة عن حالة مرضیة مصحوبة بحركات لاإرادیة في العضلات، وقد تتضمن حركات متكررة أو

حركات تشنجیة أو حركات توجع من الألم، أو النفضان.
.(الارتعاش) الارتجاف
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.الصداع
.سرعة معدل ضربات القلب
.ارتفاع ضغط الدم
.السعال، انسداد الأنف
.الألم في البطن، أو التقیؤ أو الشعور بالغثیان أو الإمساك أو الإسھال أو عسر الھضم أو ألم الأسنان
.زیادة إنزیمات ناقلات أمینات الكبد في الدم
ل.آلام العظام أو العضلات، آلام الظھر، آلام المفاص
.انقطاع الدورات الشھریة
.(الإرھاق) الحمى، والضعف، والإعیاء
.إبداء رد فعل في موضع الحقن یتضمن الحكة أو الألم أو التورم

شخص  100من كل 1آثار جانبیة غیر شائعة: قد تؤثر في ما یصل إلى 
والعدوى في ممرات التنفس، والعدوى في الصدر (التھاب الشعب الھوائیة)، في العدوى الالتھاب الرئوي، و

الأذن، والتھاب اللوزتین، والعدوى الفطریة في الأظافر، والعدوى في المثانة، والعدوى في الجیوب الأنفیة، 
الجلد.والعدوى في 

عدد خلایا الدم البیضاء.انخفاض
.فقر الدم
.رد فعل تحسسي
 یتحكم في مستویات السكر في الدم) في الدم.الإصابة بمرض السكري أو تفاقمھ، وزیادة الإنسولین (ھرمون
.زیادة الشھیة
.فقدان الشھیة الذي یؤدي إلى سوء التغذیة وانخفاض وزن الجسم
) زیادة الكولیسترول في الدم.نوع من أنواع دھون الدم ارتفاع نسبة الدھون الثلاثیة في الدم ،(
الجنسیة، والعصبیة، والكوابیس.اضطراب النوم، والمزاج المتھیج (الھوس)، وانخفاض الرغبة
الرغبة المستمرة في تحریك أجزاء الجسم، دوخة عند القیام، حدوث اضطراب في الانتباه، مشاكل في ،الإغماء

التذوق  انخفاض إحساس الجلد بالألم واللمس، الإحساس بالتخدر أو الوخز أو الكلام، ،فقدان أو تغیر في حاسة
.تنمیل الجلد

العین أو "العین القرنفلیة"، وجفاف العین.والعدوى في یة، الرؤیة الضباب
.الإحساس بعدم الاتزان (دوار) أو وجود طنین في الأذنین أو ألم في الأذن
 ،انقطاع التوصیل بین الأجزاء العلویة والسفلیة للقلب، وحدوث التوصیل الكھربي في القلب بشكل غیر طبیعي

بات القلب عند الوقوف، وبطء معدل ضربات القلب، وحدوث التتبع في القلب، وسرعة ضرQTوإطالة فترة 
) بشكل غیر طبیعي، والشعور برفرفة أو ضربات عنیفة في صدرك ECGالكھربي للقلب (الرسم الكھربي للقلب أو 

(خفقان القلب).
ین یتناولون انخفاض ضغط الدم أو انخفاض ضغط الدم عند الوقوف (وبناءً على ذلك، قد یشعر بعض الأشخاص الذ

فجأة).النھوض ھذا الدواء بالإغماء أو الدوخة أو قد یفقدون وعیھم عند الوقوف أو
.ضیق في التنفس، ألم في الحلق، نزیف أنفي
 المعدة أو الأمعاء، وصعوبة في البلع، وجفاف الفم، الإخراج المفرط والعدوى في في البطن، بعدم الراحة الشعور

للغازات أو الریاح.
زیادةGGT.(إنزیم كبدي یسمى ناقل جاما جلوتامیل) في الدم، زیادة إنزیمات الكبد في الدم
،وجفاف الجلد، واحمرار الجلد، ،لإكزیماو االشرى (أو "طفح القراص")، والحكة، والطفح الجلدي، وتساقط الشعر

وحب الشباب، والتقیحات تحت الجلد، وإصابة فروة الرأس أو الجلد بقشور أو حكة.
یادة إنزیم زCPK .(كریاتین فوسفوكیناز)، وھو إنزیم في دمك
.تشنجات العضلات، وتیبس المفاصل، وضعف العضلات
.سَلس (ضعف التحكم في) البول، التبول المتكرر، ووجود ألم عند التبول
 الشھریة أو حدوث مشكلات أخرى في الدورة لدي الدورة ضعف الانتصاب، واضطراب في القذف، وانقطاع

ینمن الثدیاللبن/الإناث، وبروز الصدر لدى الرجال، وخلل في الوظیفة الجنسیة، وألم في الثدي وتسرب للحلیب
.تورم الوجھ أو الفم أو العینین أو الشفتین، أو تورم الجسم أو الذراعین أو الساقین
.زیادة في درجة حرارة الجسم
 مشي.التغیر في طریقة
یاح في الصدر، الشعور بالتعب.آلام الصدر، عدم الشعور بارت
.تصلب الجلد
.السقوط



7

شخص1000من كل1آثار جانبیة نادرة: قد تؤثر في ما یصل إلى 
 العین.عدوى في
.التھاب الجلد الناجم عن العث
.زیادة في الیوزینیات (نوع من كرات الدم البیضاء) في الدم
 تساعدك على وقف النزیف).انخفاض في عدد الصفائح الدمویة (خلایا الدم التي
.إفراز غیر ملائم للھرمون الذي یتحكم في كمیة البول
.وجود سكر في البول
.المضاعفات المھددة للحیاة الناتجة عن عدم انتظام معدلات السكري
.انخفاض السكر في الدم
.الإفراط في شرب المیاه
.التشوش
.(الجامود) عدم الحركة أو الاستجابة أثناء الیقظة
.المشي أثناء النوم
.فتور العاطفة
.عدم القدرة على الوصول إلى ھزة الجماع
.عدم الاستجابة للمنبھات، فقدان الوعي، انخفاض مستوى الوعي، الاختلاجات (النوبات)، اضطراب التوازن
.عدم تناسق الحركة
.(ارتفاع ضغط مقلة العین) المیاه الزرقاء
 العین، وفرط حساسیة العینین للضوء، وزیادة الدموع، واحمرار العینین.مشكلات في حركة العین، ودوران
.اھتزاز الرأس الذي لا یمكنك السیطرة علیھ
.رجفان أذیني (ضربات قلب غیر طبیعیة)، عدم انتظام ضربات القلب
.الاحمرار
.(انقطاع النفس أثناء النوم) صعوبة في التنفس أثناء النوم
رات التنفس.احتقان الرئة، احتقان مم
.أصوات طقطقة في الرئة
.الأزیز
 ،التھاب البنكریاس
 ،تورم اللسان
.سلس البراز، براز صلب جداً، انسداد في الأمعاء
.تشقق الشفاه
 المرتبط بالدواء، وسماكة الجلد، وقشرة الرأس.الطفح الجلدي
.تورم المفاصل
.("انحلال الربیدات") تمزق في الأنسجة العضلیة
 القدرة على إخراج البول.عدم
.الشعور بانزعاج في الثدي، وتضخم الغدد الموجودة في الثدیین، وتضخم الثدي
.الإفرازات المھبلیة
.انخفاض درجة حرارة الجسم للغایة، والقشعریرة، والشعور بالعطش
.أعراض التوقف عن الدواء
 وحدوث تكیس في موضع الحقن، ةالعمیقةالجلدیوالعدوى ناجم عن العدوى عند موضع الحقن، صدیدي تجمع ،

ووجود كدمات في موضع الحقن.

غیر معروفة: لا یمكن تقدیر مرات التكرار من البیانات المتوفرة
.الإفراط في تناول الماء بشكل خطیر
.اضطراب الأكل المرتبط بالنوم
.الغیبوبة الناتجة عن عدم انضباط معدلات السكري
الالتھاب الرئوي الناجم عن استنشاق الطعام، واضطراب الصوت.التنفس السریع والضحل، و
.(بسبب انخفاض تدفق الدم) انخفاض الأكسجین في أجزاء من الجسم
 حركة الأمعاء التي تسبب الانسدادقلة.
.(الیرقان) اصفرار الجلد والعینین
.تغیر لون الجلد
وضعیة جسدیة غیر طبیعیة.
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لأمھات تناولن بیانلي أثناء الحمل من آثار جانبیة للدواء و/أو أعراض انسحاب، قد یعاني الأطفال حدیثي الولادة
مثل الانفعالیة، وتقلصات العضلات البطیئة أو المستمرة، والارتعاش، والنعاس، ومشكلات في التنفس أو التغذیة.

.انخفاض في درجة حرارة الجسم
 الحقن.موت خلایا الجلد في موضع الحقن، وقرحة في موضع

الإبلاغ عن الآثار الجانبیة
إذا تعرضت لأي آثار جانبیة، فتحدث إلى طبیبك أو الصیدلي أو الممرضة. ویتضمن ذلك أي آثار جانبیة محتملة غیر مُدرجة في ھذه 

ء.النشرة. من خلال الإبلاغ عن الآثار الجانبیة، یمكن أن تساعد على توفیر مزید من المعلومات حول أمان ھذا الدوا

كیفیة تخزین بیانلي  .5

یحُفظ ھذا الدواء بعیداً عن مرأى ومتناول الأطفال.

لا تستخدم ھذا الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة المحدد على العبوة الكرتونیة. یشیر تاریخ انتھاء الصلاحیة إلى آخر یوم 
من ذلك الشھر.

.درجة مئویة30یمنع التخزین في درجة حرارة أعلى من 
الشحن والتخزین في وضع أفقي. انظر الأسھم على عبوة المنتج لمعرفة التوجیھ الصحیح.

لا تتخلص من أي أدویة عن طریق میاه الصرف الصحي أو المخلفات المنزلیة. اسأل الصیدلي عن كیفیة التخلص من 
البیئة.الأدویة التي لم تعد بحاجة إلى استخدامھا. سوف تساعد ھذه التدابیر على حمایة 

محتویات العبوة ومعلومات أخرى  .6

دواء بیانلي محتویات 
المادة الفعالة ھي البالیبیریدون.

في مجم بالبیبیریدون700مجم بالبیبیریدون بالمیتات، ما یعادل 1092مجم معبأة مسبقًا على700تحتوي كل محقنة بیانلي 
.مل3.5

مجم بالبیبیریدون1000  مجم بالبیبیریدون بالمیتات، ما یعادل1560مسبقًا علىمجم معبأة 1000تحتوي كل محقنة بیانلي
.مل5في 

المكونات الأخرى ھي:
20بولیسوربات 

4000جلیكول بولي إیثیلین
حمض الستریك أحادي الماء

فوسفات ثنائي ھیدروجین الصودیوم أحادي الإماھة
ھیدروكسید الصودیوم (لمعادلة درجة الحموضة)

ء للحقنما

كیف یبدو بیانلي وما محتویات العبوة
. 7.0مائل إلى اللون العاجي ممتد المفعول للحقن في محقنة معبأة مسبقًا. درجة الحموضة حالي بیضأمعلَّقھوبیانلي

سیقوم الطبیب أو الممرضة بھز المحقنة بسرعة كبیرة لإعادة المزج قبل إعطائھا كحقنة.

واحدة.) معبأة مسبقًا وإبرة1واحدة (محقنةتحتوي كل عبوة على 

قد لا تتوفر العبوات من جمیع الأحجام والتركیزات بالسوق.
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حامل الرخصة التسویقیة
  إن فيانترناشونالسیلاججانسن

  30ترنھوتسویج
  بیرس2340-بي

بلجیكا

الشركة المصنعّة
جانسن فارماسیوتیكا إن في

ترنھوتسویج 30
بیرس2340-بي

بلجیكا

www.janssen.com/contact-usللتواصل معنا، یرُجى زیارة موقعنا الإلكتروني 

2023مایو 25تم آخر تنقیح لھذه النشرة في 

ھذا المستحضر دواء

الدواء ھو منتج یؤثر في صحتك واستھلاكھ خلافًا للتعلیمات یعرضك للخطر. -

إن الطبیب اتبع بدقة وصفة الطبیب العلاجیة وطریقة الاستعمال وتعلیمات الصیدلي الذي صرف لك الدواء. -

والصیدلي خبیران بالمستحضرات الدوائیة وبنفعھا وضررھا.

لا تقطع مدة العلاج المحددة من تلقاء نفسك. -

لا تكرر الوصفة العلاجیة ذاتھا دون استشارة طبیبك. -

ویة بعیداً عن متناول الأطفال.احفظ جمیع الأد-

مجلس وزراء الصحة العرب، اتحاد الصیادلة العرب
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معلومات موجھة لأخصائي الرعایة الصحیة

تخُصَّص المعلومات التالیة لأخصائي الرعایة الصحیة فقط، ویجب قراءتھا من قِبل أخصائي الرعایة الصحیة وذلك بوجود 
بالوصف الكامل للمنتج (ملخص خصائص المنتج).المعلومات الخاصة 

ملخص مھم للسلامة

رج المحقنة مع توجیھ غطاء طرف المحقنة لأعلى 
ثانیة على الأقل، استرح لفترة 15سریعًا جداً لمدة

ثانیة. 15وجیزة، ثم رجھا مرة أخرى لمدة

الشحن والتخزین

الى یعمل شحن العبوة وتخزینھا في اتجاه أفقي 
تحسین قابلیة مزج ھذا المنتج عالي التركیز.

الإعداد

یتطلب بیانلي (معلق حقن بالمیتات ممتد المفعول لمدة 
أشھر) الرج لمدة أطول وأسرع من معلق  6

للحقن الممتد المفعول لمدة شھر.بالبیبیریدون القابل

رعایة صحیة اخصائي  یجب حقن بیانلي بواسطة 
كحقن لمرة واحدة فقط. 

متعددة.  الى حقن الجرعة لا یجوز تقسیم -
بیانلي ھو منتج مُعد للحقن العضلي فقط. 

یحقن ببطء وبعمق في العضل ویجب توخي الحذر  -
لتجنب الحقن في وعاء دموي.

أشھر. 6قم بإعطاء بیانلي مرة كل الجرعة

إبرة سلامة لھا جدار رقیق

من المھم استخدام إبرة الأمان الرقیقة الجدار فقط 
مم) 38× مم 0.9مقیاس  20بوصة ، ½1(

المتوفرة في المجموعة. إنھا مصممة للاستخدام مع 
بیانلي فقط. 
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المحقنة المعبأة مسبقًامحتویات عبوة الجرعة

غطاء طرف المحقنة

وصلة لویر

شفة الإصبع

الغطاس

إبرة سلامة لھا جدار رقیق

محور أصفر

غمد الإبرة
جراب الإبرة

إبرة سلامة لھا جدار رقیق

بوصة½ 1× جم  20
المضمنة في لا تستخدم إلا الإبرة 

ھذه المجموعة
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ر الحقن. .1 حضِّ
یتطلب ھذا المنتج عالي التركیز خطوات محددة للمزج.

غطاء الرأس لأعلى.امسك المحقنة دائمًا مع توجیھ 

لضمان المزج الكامل للمحقنة، رجھا باستخدام:

حركة قصیرة لأعلى ولأسفل بسرعة كبیرة

معصم فضفاض

ثانیة على الأقل، 15رج المحقنة سریعًا جداً لمدة 
استرح لفترة وجیزة، ثم رجھا مرة أخرى لمدة 

ثانیة.15

مخلوط جیدًاتحقق من مزج المنتج الصلب

موحد وسمیك وأبیض حلیبي  •

ھوائیةمن الطبیعي أن ترى فقاعات   •

غیر مخلوط جیدًا

قف
منتج صلب على جوانب المحقنة  وجود  •

وأعلاھا

مزیج متفاوت  •

سائل رقیق  •

ثانیة 15إذا حدث ھذا، فقم برج المحقنة مع توجیھ غطاء طرف المحقنة لأعلى سریعًا جداً لمدة قد یحدث انسداد للمنتج. 
ثانیة.15على الأقل واسترح ثم رجھا مرة أخرى لمدة 

15 

ثانیة

15 

ثانیة

راحة

قبل الحقن،  دقائق 5إذا مرّ ما یزید عن 
فقم برج المحقنة بسرعة كبیرة مع 

متجھًا إلى  الحفاظ على غطاء الطرف
ثانیة من أجل  30أعلى مرة أخرى لمدة 

إعادة مزج الدواء.
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افتح كیس الإبرة

انزع غطاء الكیس.
ضع الكیس والإبرة بداخلھ على سطح نظیف.

قم بإزالة غطاء طرف المحقنة وإرفاق الإبرة

امسك المحقنة مع توجیھ غطاء الرأس لأعلى. .1
لف الغطاء واسحبھ..2
ب إبرة الأمان في المحقنة بحركة ملتویة لطیفة .3  كسرلتجنب ركِّ

علامات تلف عدم وجود دائمًا من  ، وتأكدمحور الإبرة أو تلفھا
حقن الحقنة للمریض.أو تسرب قبل 

لا تستخدم إلا الإبرة المدرجة مع ھذه المجموعة.

المكبس للخلفاسحب .1
..في وضع مستقیم أمسك المحقنة.2
لإبعاد طرف المحقنة عن أي  إلى الخلف برفق المكبساسحب .3

منتج صلب. ھذا سیجعل الضغط على الغطاس أسھل أثناء الحقن.

إزالة فقاعات الھواء
بعنایة حتى تخرج قطرة من السائل من طرف الإبرة. المكبساضغط على 
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. احقن المحتوى بالكامل ببطء وتأكد من ذلك2
 حدد موقع الحقن أعلى ربع الإلیة الخارجي ونظفھ

تقم بإعطائھ من خلال أي مسار آخر. لا
امسح موضع الحقن بممسحة كحول واتركھ یجف.

أو تھوي أو تنفخ في موضع الحقن بعد تنظیفھ. لا تلمس

انزع غمد الإبرة
اسحب غطاء الإبرة بعیداً عن الإبرة بشكل مستقیم.

تقم بلف الغطاء لأن ھذا من شأنھ أن یحرر الإبرة من المحقنة لا
.

احقن ببطء وتأكد من ذلك
. ینبغي أن تمامًااستخدم ضغطًا متسقًا بطیئاً وثابتاً للضغط على الغطاس 

ثانیة.  60-30یستغرق ھذا ما یقرب من 
استمر في الضغط على الغطاس إذا شعرت بمقاومة. ھذا طبیعي.

قم بإخراج الإبرة من العضلة.

الإلیة

وجود الإبرة في العضلة، أثناء 
تأكد من حقن محتوى الحقنة 

بالكامل.

30 

ثانیة

تأكد!
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. بعد الحقن3
تأمین الإبرة

بعد إتمام الحقن، استخدم سطحًا مستویًا أو إبھام یدك لتثبیت الإبرة في 
جھاز السلامة.

لنقر تصبح الإبرة مُثبتة عندما تسمع صوت "

تخلص منھا بشكل صحیح وافحص موضع الحقن
تخلص من المحقنة في وعاء معتمد للأدوات الحادة.

قد یكون ھناك كمیة قلیلة من الدم أو السائل في موضع الحقن. اضغط على 
الجلد بكرة قطنیة أو ضمادة شاش حتى یتوقف أي نزیف.

تجنب فرك موضع الحقن.
موضع الحقن بضمادة.إذا لزم الأمر، فقم بتغطیة 
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