
 

 

 

 1986نشرة المستھلك وفقًا لأنظمة الصیادلة (المستحضرات) لعام 

 یسُوّق ھذا الدواء تبعاً لوصفة طبیب فقط 

 انیما غرام  1 ®رفاسال

 انیما غرام  4 ®رفاسال

   المادّة الفعّالة: 

 ) mesalazineغرام من میسالازین ( 1 غرام على:  1 رفاسال تحتوي كلّ حقنة شرجیّة من 

 ) mesalazineغرامات من میسالازین ( 4 غرام على:  4 رفاسال تحتوي كلّ حقنة شرجیّة من 

 ). aminosalicylic acid-5الأمینو سالیسیلیك ( 5) أو حمض  mesalamineتدعى المادّة الفعاّلة أیضًا میسالامین ( 

 . 2دواء" في البند وانظر أیضًا "معلومات ھامّة عن بعض مركّبات ال  .6لمعاینة قائمة بالمركّبات الأخرى، انظر البند 
 

 . اقرأ النشرة بإمعان حتىّ نھایتھا قبل استخدامك للدواء
   إذا توفّرت لدیك أسئلة إضافیةّ، فراجع الطبیب أو الصیدليّ. تتضمّن ھذه النشرة معلومات ملخّصة عن الدواء. 

 قد یضرّھم الدواء حتىّ إذا بدا لك أنّ مرضھم مشابھ.   لا تعطھ للآخرین.  وُصف ھذا الدواء لعلاج مرضك. 
 

     لأيّ غرض خصّص ھذا الدواء؟ .1
 ) ومرض كرون والوقایة من ھاتین الحالتین.ulcerative colitisالدواء مخصّص لعلاج التھاب القولون التقرّحيّ (

 السالیسیلات. فئة دواء مضادّ للالتھاب من   :الفصیلة العلاجیةّ 

 

 قبل استخدام ھذا الدواء  .2 

 دواء:استخدام ھذا الممنوع 

، أو لأيّ واحد من  )الأسبرین( كحمض الأسیتیل سالیسیلی كنت حسّاسًا (كانت لدیك أرجیّة) للمادّة الفعاّلة، لحمض السالیسیلیك، للسالیسیلات مثل  إذا •
 ). 6المركّبات الأخرى التي یحتوي علیھا المستحضر (لمعاینة قائمة بالمركّبات الأخرى، أنظر البند 

 لكبد أو الكلیتیَن. كنت تعاني من خلل خطیر في وظیفة اإذا •

 

 تحذیرات خاصّة تتعلقّ باستخدام الدواء:

 

  قبل البدء بالعلاج بالدواء (وخلالھ)، أخبر الطبیب إذا:

 كنت تعاني أو عانیت في الماضي من مشاكل في الرئة، وبخاصّة إذا كنت تعاني من الربو (القصبيّ).  •

  ) وھي مادّة مرتبطة بالمادّة الفعاّلة میسالازین.sulphasalazineمادّة تسمّى سولفاسالازین ( تجاه س كنت تعاني أو عانیت في الماضي من التحسّ  •

أوجاع البطن أو   (إذا نشأت أعراض حادّة لعدم التحمّل، على سبیل المثال: في ھذه الحالة من الضروريّ أن تخضع للمراقبة الطبّیّة عن كثب.
 ). الاً علاج حفیتعینّ إیقاف ال  -التشنّجات في البطن، الحمّى، الصداع الخطیر، الطفح الجلديّ  

 كنت تعاني أو قد عانیت في الماضي من مشاكل في الكبد.  •

 كنت تعاني أو قد عانیت في الماضي من مشاكل في الكلیتین. •

خدام الأدویة المحتویة على  ت اب اسأعق في الماضي الطفح الجلديّ الخطیر أو تقشّر الجلد، النفطات و/أو التقرّحات في الفم في  نشأ لدیكإذا  •
 . میسالازین (المادّة الفعاّلة في رفاسال) 

 

بنيّّ عند التماسّ مع مادّة التبییض ھیبوكلوریت الصودیوم، مثلاً عند التماسّ مع میاه -میسالازین) أن تغیّر لون البول إلى الأحمر من شأن المادّة الفعاّلة (
 المرحاض. ذلك بسبب حدوث تفاعل كیمیائيّ لا یؤذي متلقيّ العلاج. 

 

   التحذیرات الأخرى: 

 خلال العلاج بالدواء، قد یقرّر الطبیب إخضاعك للمتابعة الطبّیّة عن كثب (انظر "الفحوص والمتابعة").  •

یكفي من  ا شرب معلى یجب المواظبة  في البول.   اودمً في جانبي البطن   اآلامً قد تشمل الأعراض  عند استخدام الدواء قد تتشكّل حصى الكلیتین. •
 سوائل خلال العلاج بالدواء. ال

 DRESS  )Drug Reaction with Eosinophilia and Systemicقد تمّ الإبلاغ عن نشوء ردود الفعل الجلدیّة الخطیرة، بما فیھا متلازمة   •

Symptoms  (جونسون -ستیفنس)، وھي متلازمة التفاعل الدوائيّ المصحوب بكثرة الحمضات والأعراض الجھازیةّ، ومتلازمةSJS (وتقشّر  

)، المرتبطة بالعلاج بمیسالازین. توقفّ عن استخدام الدواء وراجع الطبیب  Toxic Epidermal Necrolysisالأنسجة المتموتة البشرویّة التسمّميّ (
 نبیّة"). االج ضعرا، "الأ4حالاً إذا لاحظت ردود الفعل الجلدیّة الخطیرة ھذه (لقراءة وصف مفصّل للأعراض، أنظر البند 
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ما  یجب استخدام الدواء لدى الأطفال والمراھقین ممّن تتراوح أعمارھم  لا تتوفرّ خبرة واسعة فیما یخصّ علاج الأطفال بھذا الدواء. الأطفال والمراھقون:
  سنة تبعاً لتعلیمات الطبیب، الذي سیحدّد العلاج استنادًا إلى حالتھم ووزنھم.  18و  6بین 

 

 قبل البدء بالعلاج وخلالھ قد تضطر إلى إجراء فحوص البول، الدم وفحوص لوظائف الكبد والكلیتین. عة: الفحوص والمتاب

 

إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخّرًا أدویة أخرى، بما في ذلك الأدویة المصرّفة بدون وصفة طبیب والإضافات الغذائیةّ، فأخبر   التفاعلات الدوائیةّ: 
ویجب على وجھ التحدید إخبار الطبیب أو الصیدليّ إذا كنت تتناول الأدویة التالیة (ویجدر الذكر أنّ القائمة الواردة فیما یلي  . بذلك دليّ الطبیب أو الصی 

   ):وفي حال كنت غیر متأكّد ممّا إذا كنت تستخدم أحد ھذه الأدویة فالرجاء استشارة الطبیب أو الصیدليّ   تشیر إلى الموادّ الفعاّلة في الأدویة. 

 أدویة معیّنة تعمل على منع تخثرّ الدم (مثل وارفارین).  •

 ). المناعيّ مركابتوبورین، تیوغوانین (الأدویة المستخدمة لعلاج اضطرابات الجھاز -6أزاثیوبرین،  •

 

 الحمل والإرضاع: 

 ستخدام الدواء. ا قبل  طبیب إذا كنتِ حاملاً، تظنّین أنكّ حامل، تخطّطین للحمل، أو ترضعین طفلاً، فیجب علیك استشارة ال

خلال فترة الحمل فقط بقرار من الطبیب   رفاسال یمكن استخدام  لدى النساء الحوامل. رفاساللا یتوفرّ ما یكفي من المعلومات عن استخدام  الحمل: •
   وتبعاً لإرشاداتھ. 

قد تنشأ ردود فعل فرط    الدواء عبر حلیب الأمّ. لینتق لدى النساء المرضعات.  رفاساللا یتوفرّ ما یكفي من المعلومات عن استخدام   الإرضاع:   •
إذا سمح لك الطبیب بالإرضاع   فقط بقرار من الطبیب وتبعاً لإرشاداتھ.   رفاساللھذا السبب یمكن استخدام   الحساسیّة مثل الإسھال لدى الطفل الرضیع.

 ونشأ إسھال لدى طفلك فتوقفّي عن الإرضاع. 

 

 

 غیر المتوقعّ أن یؤثرّ استخدام الدواء في القدرة على قیادة السیاّرة أو تشغیل الماكینات.  من  : تكینا قیادة السیاّرة واستخدام الما

 

  معلومات ھامّة عن بعض مركّبات الدواء:

 ملغ في القارورة)، التي قد تسبّب تھیّجًا موضعی�ا.  60تحتوي الحقنة الشرجیّة على بنزوات الصودیوم ( •

ردود فعل الحساسیّة   في حالات نادرةتسبّب  قد  ، التي)ملغ في القارورة 281تحتوي الحقنة الشرجیّة على میتابیسلفیت البوتاسیوم ( •
 المفرطة والتشنجّ القصبيّ. 

ملغ في القارورة). یجب الانتباه إلى حالة المرضى المصابین بنقص الوظائف   200تحتوي الحقنة الشرجیّة على البوتاسیوم (حوالي  •
 یدّون بنظام غذائيّ لتحدید استھلاك البوتاسیوم. ن یتقذی ال الكلویّة أو المرضى

% من الاستھلاك الیوميّ  1.4ملغ في القارورة). تشكّل ھذه الكمّیّة ما یقارب  27تحتوي الحقنة الشرجیّة على الصودیوم (حوالي  •
  الأقصى الموصى بھ للبالغین، وھو غرامَین.

 

 .  كیف تستخدم ھذا الدواء؟ 3

وعلیك استشارة الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا من الجرعة الدوائیّة ومن كیفیّة العلاج   الطبیب. ت إرشادا یتوجّب الاستخدام دائمًا وفق 
 بالدواء. 

  الطبیب فقط. یحددھاالجرعة الدوائیّة وطریقة العلاج ومدّتھ  : الجرعة المتبّعة عادة ھي
ادًا إلى حالتك واستجابتك للعلاج وستجرى لھذا الغرض الفحوص الدوریةّ وستخضع  استن  اصی� سیقوم الطبیب بملاءمة الجرعة الدوائیّة لك شخ

 للمتابعة الطبّیّة الدوریّة. 
 یجب استخدام الحقنة الشرجیةّ قبل الخلود إلى النوم إلاّ إذا أمر الطبیب بخلاف ذلك. 

 یجب استخدام ھذا الدواء في الأوقات المنتظمة التي حدّدھا الطبیب المعالج.

 تجاوز الجرعة الموصى بھا. ممنوع 
 

 انتبھ: 

 ھذا الدواء مخصّص للاستخدام عبر الشرج.  ممنوع البلع!

 یجب خضّھ جیدًّا قبل الاستخدام. 

 

 . 7انظر تعلیمات الاستخدام والرسوم التوضیحیةّ في البند  طریقة الاستخدام: 
 

   إذا تناولت خطأً جرعة دوائیّة أكبر:

   فراجع طبیبك كي یعطیك المشورة حول ما یتعینّ علیك فعلھ.  أكبر جرعة إذا استخدمت بالخطأً   •

 إذا قام طفل أو شخص ما ببلع الدواء خطأً، فیجب التوجّھ فورًا إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وإحضار علبة الدواء.  •

 

لا یجوز   لذلك، فاستمرّ بالعلاج بالجرعة الدوائیّة المحدّدة. إذا نسیت استخدام الحقنة الشرجیّة في الوقت المحدّد إذا نسیت استخدام الدواء:
 استخدام جرعة أكبر عوضًا عن الجرعة المنسیّة. 
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كي تستفید من الدواء قدر المستطاع، یتعینّ علیك تناولھ بانتظام خلال الفترات التي تعاني فیھا من   یجب المواظبة على العلاج حسب توصیات الطبیب.
 واقٍ خلال فترات الھدأة. ا كعلاج  ضً الالتھاب وأی 

 عن استخدام الدواء بشكل فجائيّ.  من غیر المُحبذ التوقف  إذا توقّفت عن استخدام الدواء:

   ستشارة الطبیب.حتىّ إذا تحسّنت حالتك الصحّیّة، فلا یجوز إیقاف العلاج بالدواء من دون ا

   تتناول فیھا دواء. في كلّ مرّة رعة الدوائیةّ لجلصق وا تحققّ من محتوى الم  لا یجوز استخدام أو تناول الأدویة في الظلام! 

 ضع النظّارات الطبّیةّ إذا كنت بحاجة إلیھا. 

 وإذا كانت لدیك أسئلة إضافیّة حول استخدام الدواء، فاستشر الطبیب أو الصیدليّ. 
 

 الأعراض الجانبیّة .4

لا تقلق عند قراءة قائمة   على ھیئة الحقنة الشرجیّة إلى نشوء أعراض جانبیّة عند بعض المستخدمین. رفاسالمثل أيّ دواء، قد یؤدّي استخدام 
 الأعراض الجانبیّة وذلك لأنكّ قد لا تعاني من أيّ منھا. 

 
 أوقف العلاج وراجع الطبیب حالاً في الحالات الآتیة: 

  صعوبات التنفّس. آلام المفاصل و/أو  الحمّى، الطفح الجلديّ،  لي:قد تشمل أعراض ردّ الفعل الأرجيّ ما ی  .ة العامّة الفعل الأرجیّ  ردود  •

. ردود الفعل ھذه  أو الالتھاب العامّ في المعي الغلیظ (الذي یسبّب الإسھال الخطیر و/أو أوجاع البطن الخطیرة)  متلازمة الذئبة الحمامیّة
   نادرة جد�ا.

في أحیان نادرة جد�ا قد تدلّ   الشعور العامّ السيّء (تدھور صحّتك العامّة)، خصوصًا الحالة المصحوبة بالحمّى و/أو الآلام في الفم و/أو الحلق.  •
وقد تتأثرّ   للإصابة بالتلوّث الخطیر. عرضتك )، الحالة التي قد تزید من ندرة المحببّاتھذه الأعراض على انخفاض عدد خلایا الدم البیضاء (

اللاتنسّجيّ أو قلةّ الصفیحات  فقر الدم الحالة التي قد تسببّ  ،ویّة أو كریاّت الدم الحمراءأنواع أخرى من خلایا الدم (مثل الصفیحات الدم
وفقر الدم (الشعور بالتعب،  المجھول السبب، البقع البنفسجیّة أو البقع تحت الجلد الأمر الذي قد یتسبّب في أعراض مثل النزیف ) الدمویةّ

بالإمكان إجراء فحص للدم للتحققّ ممّا إذا نتجت ھذه الأعراض من تأثیر الدواء   . الضعف والمظھر الشاحب، تحدیدًا في الشفتین والأظافر)
 ردود الفعل ھذه نادرة جد�ا.  على دمك.

ة  : البقع الضاربة إلى الحمرة، غیر المرتفعة، المستدیرة أو بقع توجد نقطة وسط كلّ واحدة منھا، أحیاناً كثیر، مثل ردود الفعل الجلدیةّ الخطیرة •
، الطفح الجلديّ  توجد أیضًا نفطات وسط كلّ واحدة منھا، تقشّر الجلد، التقرّحات في الفم، في الحلق، في الأنف، في الأعضاء التناسلیّة وفي العینین

قد تسبق ردود الفعل الجلدیّة الخطیرة ھذه أعراض الحمّى والإنفلوانزا. انظر أیضًا "التحذیرات  . المنتشر، الحمّى الشدیدة وتضخّم الغدد اللیمفاویّة
 وتحدث ھذه الأعراض لدى عدد غیر معروف من متلقيّ العلاج (بوتیرة غیر معروفة).  . 2الأخرى" في البند  

(بما في ذلك التھاب عضلة القلب أو غشاء  ردود فعل فرط الحسّاسیةّ في القلب   على آلام الصدر، ضیق التنفّس، أو تورّم الأطراف، ممّا قد یدلّ  •
 ردود الفعل ھذه نادرة.  القلب).

ي یتمّ إنتاجھا وتورّم الأطراف أو الألم  ت ال(قد تحدث في أحیان نادرة جد�ا)، مثل تغیّر لون البول أو تغیرّ كمّیّة البول  مشاكل في الأداء الكلويّ  •
 الحالة التي تحدث لدى عدد غیر معروف من متلقيّ العلاج (بوتیرة غیر معروفة).  الكلى)، ى تسبّب عن حصالفجائيّ في منطقة الخصر (الم

 

 

 الأعراض الجانبیةّ الأخرى: 

 ): 100مستخدمین من أصل  10-1الأعراض الجانبیّة الشائعة (الأعراض التي تظھر لدى 

 الطفح الجلديّ، الحكّة  •

 

 مستخدم):  10000مستخدمین من أصل  10-1الأعراض الجانبیّة النادرة (الأعراض التي تظھر لدى 

 لإسھال، الغازات (انتفاخ البطن)، الغثیان، التقیّؤ، والإمساك. أوجاع البطن، ا •

 الصداع والدوار.   •

 ). UVالحساسیّة للضوء، ممّا یعني زیادة حساسیّة الجلد للشمس وللأشعةّ فوق البنفسجیّة ( •

 مستخدم):  10000الأعراض الجانبیّة النادرة جد�ا (الأعراض التي تظھر لدى أقلّ من مستخدم واحد من أصل 

 شدید. التھاب البنكریاس، الحالة التي قد تتمثلّ في ألم البطن ال •

ضیق التنفّس، السعال، الأزیز خلال التنفّس، وظھور ظلّ في   لذي قد ینعكس في أعراض عدة ومنھاواردّ الفعل الأرجيّ و/أو الالتھابيّ في الرئتین،  •
 الرئتین عند تصویرھما بالأشعّة السینیّة.

 م العضلیّة و/أو آلام المفاصل. الآلا •

 لیرقان (الحالة التي قد تتمثلّ في اصفرار الجلد وبیاض العین). اختلال وظیفة الكبد و/أو تدفقّ الصفراء، ممّا قد یسبّب أوجاع البطن و/أو ا •

 مات الكبد). مشاكل في وظائف الكبد (بما فیھا التھاب الكبد وارتفاع مستویات إنزی  •

 تساقط الشعر والصلع.  •

 عدم الإحساس والشعور بالوخزات في الیدین والساقین (اعتلال الأعصاب المحیطيّ).  •

 انخفاض مستوى إنتاج الحیوانات المنویّة القابل للعكس.  •
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   عرَض جانبيّ لم یذُكر في النشرة، فیجب علیك استشارة الطبیب.   إذا ظھر عرَض جانبيّ، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیةّ، أو إذا كنت تعاني من

 
"الإبلاغ عن أعراض جانبیّة عقب العلاج الدوائيّ" الموجود في الصفحة  بالإمكان إبلاغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیّة بالضغط على الرابط 

) والذي یوجّھ إلى الاستمارة المتصّلة للإبلاغ عن الأعراض الجانبیّة، أو عن طریق الدخول  www.health.gov.ilالرئیسیّة لموقع وزارة الصحّة ( 
 : إلى الرابط 

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

 

 كیف یجب تخزین الدواء؟ .5
ال الرضّع، وھكذا  جب الاحتفاظ بھ في مكان مغلق بعیدًا عن مرأى ومتناول أیدي الأطفال و/أو الأطفذا الدواء، وأيّ دواء آخر، ی ھ امنع التسمّم! •

 لا تسببّ التقیّؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب.  ستمنع التسمّم.

 ویشیر تاریخ انتھاء الصلاحیّة إلى الیوم الأخیر من الشھر ذاتھ.   ) الوارد على العلبة.exp. dateة (یمُنع استخدام الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیّ  •

 درجة مئویّة.  25یجب تخزین الدواء بدرجة حرارة تقلّ عن  ظروف التخزین: •
         

 معلومات إضافیّة  .6
 یحتوي الدواء بالإضافة إلى المادّة الفعاّلة على الآتي:  

Potassium metabisulfite, potassium acetate, xanthan gum, sodium benzoate, disodium edetate, 

carbomer 934P, purified water. 

   و محتوى العلبة؟كیف یبدو الدواء وما ھ 

 ینة قابلة للعصر. في قنّ فاتح  لونھ بیج/بنيّ معلّق 
 غرامًا.  60 على كلّ واحدة منھا تحتويحقن شرجیةّ  7على علبة كلّ تحتوي 

 

 تعلیمات استخدام الحقنة الشرجیّة:  .7
 مباشرة.  الأمعاء تفریغ عملیةیمكن الحصول على أفضل نتائج عند استخدام الحقنة الشرجیّة بعد 

 تحضیر المستحضر للاستخدام:  )1

 ینة جیدًّا لضمان تجانس السائل. یجب خضّ القنّ  .أ
 ). 1 ینة لمنع التسرّب (الرسم التوضیحيّ یجب نزع الغطاء الواقي عن المطباق والإمساك بعنق القنّ  .ب 

 : مللجس الصحیحة  ةالوضعیّ  )2
كون الرجل الیسرى ممدودة مستقیمة والرجل  یمكن الحصول على أفضل نتائج عند الرقود على الجانب الأیسر من الجسم بحیث ت  .أ

 ). 2aالتوازن (الرسم التوضیحيّ   حفاظًا على الیمنى مثنیّة إلى الأمام 

 ). 2b" (الرسم التوضیحيّ  الصدر  -عیّة "الركبتینوض الخیار الثاني ھو .ب 

 إعطاء الحقنة الشرجیةّ:  )3

 نظّف وجففّ منطقة المستقیم (الشرج) جیدًّا.  .أ
 في الشرج (المستقیم) باتجّاه السرّة.  ، تزییتھ تم أن بعد ، بلطف المطباق  یجب إدخال  .ب 
دخال السائل (الرسم  ینة ببطء لإینة جیدًّا وإمالتھا قلیلاً بحیث یتجّھ طرف المطباق نحو الظھر ثمّ عصر القنّ یجب إمساك القنّ  .ت 

 معظم السائل.  سیطلق الید من ثابت ال ضغطال).  3يّ  التوضیح

 ینة المستخدمة. من القنّ  بعد الاستخدام، یجب التخلصّ

 .لمعيافي جمیع أنحاء   بشكل متكاملدقیقة على الأقلّ كي یتوزّع الدواء  30الآن یجب البقاء بھذه الوضعیّة لمدّة  .ث 

 إذا أمكن الأمر، یجب استخدام الحقنة الشرجیّة قبل الخلود إلى النوم بحیث یبقى السائل في المعي طیلة ساعات اللیل. 

 

 



5 

 

 

 . 9100301، أورشلیم القدس 405 مختبرات رفا م.ض.، ص.ب.  صاحب التسجیل: 
 

   رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة:
 1203926001 : انیماغرام   1 رفاسال 

 0295825321 : انیمارام غ  4 رفاسال 

 

 
 

 اء مخصّص لكلا الجنسَین. باب تیسیر القراءة وتسھیلھا، تمّ صیاغة ھذه النشرة بصیغة المذكّر، لكنّ الدو من
 تبعاً لإرشادات وزارة الصحّة.  2023 تمّوز /یولیوتمّ تحریر النشرة في 
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