הודעה על החמרה (מידע בטיחות)  
תאריך: 19 באוגוסט 2015
שם תכשיר באנגלית ומספר רישום:  
RAFASSAL 500 mg CAPLETS (051 11 26440), RAFASSAL 1 gram CAPLETS (067 80 28346)
שם בעל הרישום: מעבדות רפא בע"מ
השינויים המשמעותיים (שעל פי רוב מהווים גם החמרה) מסומנים בצבע.  צהוב=הוספה, ירוק=מחיקה.
בעלון לצרכן
	פרק בעלון
	טקסט חדש

	למה מיועדת התרופה   
	התרופה מיועדת לטיפול ולמניעה של דלקת כיבית במעי הגס ((ulcerative colitis ושל מחלת קרוהן

	אין להשתמש בתרופה אם
	· אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל, לסליצילטים כדוגמת אספירין, או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכיל התכשיר (לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים, ראה סעיף 6).
· אין להשתמש אם אתה סובל מלקוי חמור בתפקוד הכבד או הכליות. 

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	· במהלך הטיפול בתרופה, ייתכן והרופא יחליט על מעקב רפואי צמוד (ראה גם 'בדיקות ומעקב' בסעיף 3).
· אם אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.
· הקפליות מצופות בציפוי שעמיד לפירוק בקיבה. הציפוי מתפרק במעי ומאפשר את שחרור החומר הפעיל באזור הדלקתי. במקרה של ניתוחי מעיים מסוימים יתכן שימצאו בצואה קפליות שלמות. יש ליידע את הרופא על כך.

	לפני התחלת הטיפול ספר לרופא שלך
	· אם אתה סובל או סבלת בעבר מבעיות ריאות, במיוחד אם אתה סובל מאסטמה.
· אם אתה סובל או סבלת בעבר מאלרגיה לחומר בשם סולפאסאלזין (sulphasalazine). במקרה כזה, תדרש השגחה רפואית צמודה. (במידה ומופיעים תסמינים אקוטים של אי סבילות, כגון: כאבים או עוויתות בבטן, שלשול דמי, חום, כאב ראש, פריחה - יש להפסיק את הטיפול מיד).
· אם אתה סובל או סבלת בעבר מבעיות בתפקוד הכבד.
· אם אתה סובל או סבלת בעבר מבעיות בתפקוד הכליה/מערכת השתן.

אם הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד:מערכת העיכול (כגון כיב פפטי), מערכת הדם (כגון קרישה וכו').

	אם אתה לוקח או אם לקחת תרופות אחרות
	אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח את התרופות הבאות (יש לציין כי הרשימה שלהלן מציינת את החומרים הפעילים בתרופות. אם אינך בטוח האם אתה משתמש באחת מהתרופות הללו אנא התייעץ עם הרופא או הרוקח): 

· תרופות מסוימות נגד קרישת דם (כגון ורפרין).
· אספירין.
· אזתיופרין, 6-מרקפטופורין, תיוגואנין (תרופות המשמשות לטיפול בהפרעות במערכת החיסונית).
עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: תרופות משלשלות ותרופות נוספות לטיפול במחלות מעי דלקתיות.

	הריון ומניקה
	הריון והנקה:

· אין להשתמש בתרופה מבלי להתייעץ עם הרופא אם את בהריון.

· אין להשתמש בתרופה מבלי להתייעץ עם הרופא אם את מניקה (התרופה עוברת בחלב אם).



	שימוש בילדים
	שימוש בילדים: אין ניסיון רב בשימוש בילדים. השימוש בילדים ומתבגרים בגילאי 6 עד 18 הוא לפי הוראות הרופא ובהתאם למשקל גופם. תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים מתחת לגיל שנתיים.

	בדיקות ומעקב
	בדיקות ומעקב: לפני תחילת הטיפול ובמהלכו ייתכן ותצטרך לעבור בדיקות דם, שתן ותפקודי כבד וכליות.

	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: חולשה.
כמו בכל תרופה, השימוש בחוקן רפאסאל עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות או שהן מחמירות, יש להתייעץ עם הרופא. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי, יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד במקרים הבאים:

· בהופיע אנגיואדמה או סימני רגישות יתר (אלרגיה) כגון: חום, פריחה בעור, כאבי בטן חזקים מאוד או קשיי נשימה. 
· אם אתה סובל מהרגשה כללית רעה, במיוחד כזו המלווה בחום ו/או כאבים בפה או בגרון. לעתים נדירות תסמינים אלה עלולים להעיד על ירידה במספר תאי הדם הלבנים (אגרנולוציטוזיס), מצב העלול לגרום לך להיות רגיש יותר לפתח זיהום חמור. 

תופעות לוואי נוספות:
תופעות לוואי שכיחות (מופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100): 

· כאב בטן, שלשולים, בחילות, הקאות.
· פריחה ותגובות עוריות (כולל אורטיקריה, אודם ודלקת בעור).
·  כאב ראש.
תופעות לוואי נדירות (מופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000):
·  גזים, סחרחורת. 
· כאב בחזה, קוצר נשימה או התנפחות הגפיים כתוצאה מהשפעה על הלב (כולל דלקת בשריר הלב או בקרום הלב).
· שינויים בספירת דם.
· חוסר תחושה ועקצוץ בידיים וברגלים (נוירופתיה היקפית).
· דלקת אלרגית ו/או מצבים דלקתיים אחרים של הריאות, שיכולים להתבטא בין השאר בקוצר נשימה, שיעול, ציפצופים בנשימה, צל בריאות הנראה ברנטגן.
· דלקת בלבלב שיכולה להתבטא בכאב בטן חמור.
· בעיות בתפקודי הכבד (כולל דלקת בכבד, שחמת הכבד, וכשל כבדי);
· עליה של האנזים עמילז.
· שינוי בצבע השתן, שינויים בתפקודי הכליות, המלווים לעיתים בהתנפחות הגפיים או כאב במותניים.
· תסמונת דמוית זאבת אדמנתית (לופוס).
תופעות לוואי נדירות מאוד (מופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך 10,000):
· הפרעות במערכת הדם כגון אנמיה.
· עליה של בילירובין.
· שלשול חמור ו/או כאב בטן חמור כתוצאה מדלקת או תגובה אלרגית של המעי.
· תגובה עורית חמורה כגון Erythema multiforme, תסמונת Steven-Johnson 
· כאבי שרירים ו/או מפרקים.
· נשירת שיער, התקרחות.
· ירידה הפיכה בייצור הזרע.
· עליה ברמות אנזימי כבד (שמתבטאת גם בבדיקות דם); 

· ליקויים בכבד ו/או בזרימת המרה (לדוגמא חסימה בדרכי המרה) שעלולים לגרום לכאב בטן ו/או צהבת (שיכולה להתבטא בהצהבה של העור ולובן העין).
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה:( 

· עליה במתהמוגלובין, תגובה אנאפילקטית.
בכל מקרה שבו הינך מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד! 
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