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 1986 -نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضَرات)  

 یسُوّق الدواء وفق وصفة طبیب فقط 

 

   1600أساكول 

 معدّل أقراص إطلاق 

 

 المادّة الفعّالة: 

 ) mesalazine 1600 mg/tabletملغ میسالازین ( 1600یحتوي كل قرص على 

 

 "معلومات إضافیة".   6 الفصل المواد غیر الفعاّلة ومُسببات الحساسیة: انظر 

 

تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لدیك أسئلة  اقرأ النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل استعمال الدواء. 
 إضافیة، توجّھ إلى الطبیب أو الصیدليّ.   

 وُصف ھذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِھ للآخرین. لأنھ قد یضرّ بھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین مرضك ومرضھم. 
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 أساكول مُعدّ: 

 ) الطفیف حتى المتوسط. Colitisلعلاج التھاب القولون التقرحي ( -

 ). Remissionللحفاظ على ھدأة المرض ( -

 

 مضادّ التھاب الأمعاء المجموعة العلاجیةّ:

ھو دواء مضاد للالتھاب یسُتعمل لعلاج التھاب القولون التقرحي. التھاب القولون التقرحي ھو مرض یصبح خلالھ جدار الأمعاء   أساكول 
ان  الغلیظة (القولون) أو الممر الخلفي (فتحة الشرج) ملتھبین (محمرّین ومنتفخین). قد یؤدي ھذا للتبرّز بوتیرة عالیة ولبراز دموي، یكون 

 حیان متقاربة، بانقباضات في البطن. مصحوبین، في أ

 

 قبل استعمال الدواء . 2

 یمُنع استعمال الدواء إذا:  

 ). 6كانت لدیك حساسیة (أرجیة) لمیسالازین أو لأحد المركبات الأخرى التي یحتویھا الدواء (انظر الفصل   •

 . كانت لدیك حساسیة (أرجیة) للسالیسیلات (مثلا، حمض السالیسیلیك) •

 مشاكل حادة في الكبد. كنت تعاني من  •

 كنت تعاني من مشاكل حادة في الكلى.  •

 

 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء 

 قبل بدء العلاج بأساكول، أخبر الطبیب إذا كنت تعاني من أي أمراض، لا سیما إذا: 

 كنت تعاني من أي مشاكل في الرئتین، مثل الرّبو.  -

 الكبد أو الرئتین، لا سیما إذا كنت مسنا.كنت تعاني من خلل في أداء الكلى،   -

 عانیت في الماضي من حساسیة لسولفاسالازین.  -

حسسي في القلب مثل التھاب عضلة القلب أو كیس القلب. إذا عانیت في الماضي من ردود فعل تحسسیة  ت  ردة فعل عانیت ذات مرة من  -
(حساسیة) في القلب یشُك بأنھا حدثت بسبب میسالازین، یمُنع استعمال أساكول. یمكن استعمال أساكول تحت المراقبة، إذا كانت لدیك  

 تحدث نتیجة میسالازین. في الماضي ردّة فعل تحسّسیة (حساسیة) في القلب لم

 إذا أصبت من قبل بطفح وخیم في الجلد أو تقشر في الجلد، حویصلات و/أو قروح في الفم بعد استعمال میسالازین.       -
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)، متلازمة  DRESSتم الإبلاغ عن ردود فعل جلدیة وخیمة، تشمل ردة فعل دوائیة مصحوبة بكثرة الیوزینیَّات وأعراض جھازیة (
العلاج بمیسالازین. توقف عن استعمال أساكول    ذو صلة)، TEN) وتقشر الأنسجة المتموتة البشرویة التسممي (SJSجونسون (-ستیڤنس

 .   4الفصل  المذكورة في وتوجھ فورا لتلقي علاج طبي إذا لاحظت أعراضا جانبیة تتعلق بردود الفعل الجلدیة الوخیمة ھذه، 

 

 إذا كنت تعاني من قرحة في المعدة، علیك استعمال أساكول تحت المراقبة. 

 

. قد تشتمل الأعراض على آلام في جوانب البطن، وعلى دم في البول. احرص على شرب  میسالازینقد نتشأ حصى في الكلى عند استعمال 
 كمیة كافیة من السوائل أثناء العلاج بمیسالازین.

 
البني بعد ملامسة مُبیّض ھیبوكلوریت الصودیوم (الإكونومیكا) في میاه المرحاض. ینتج -قد یسبب میسالازین تغییرا في لون البول للأحمر

 ھذا عن تفاعل كیمیائي بین میسالازین والإكونومیكا، ولا یسبب الضرر.    

 

 الأطفال والمراھقون 

عاما. لا تتوفر معلومات حول فاعلیة وسلامة الدّواء لدى الأطفال والمراھقین  18ھذا الدّواء لیس مخصصا للأطفال أو للمراھقین دون سن 
 عاما.  18دون سن 

 

 الفحوصات والمتابعة 

 قبل بدء، وخلال استعمال أساكول، قد یرغب طبیبك بالتأكد من سلامة عمل الكبد، الكلى، الدم والرئتین.

 
 ردود الفعل بین الأدویة 

لا    ذلك. بلطبیب أو الصیدلي ا  أخبر إذا تناولت مؤخرًا أدویة أخرى بما في ذلك أدویة بدون وصفة طبیة وإضافات غذائیة،  أو  إذا كنت تتناول، 
 سیما إذا كنت تتناول: 

الدمویة (مضادات التخثر، مثل وارفارین). قد یكون تأثیر ھذه الأدویة شدیدا أو طفیفا، ولیس من   الأدویة التي تمنع تكوّن الخثرات  -
 الواضح ما ھو التأثیر المحتمل علیك نتیجة لذلك. 

مركاپتوپورین أو ثیوچوانین). عند استعمالھا مع أساكول، قد تؤدي ھذه   - 6تؤثر على الجھاز المناعي (مثل، آزاثیوپرین،  التي الأدویة  -
 ). 4تشكل خطرا على الحیاة (انظر الفصل   عدوى الأدویة لحصول حالات 

 الأدویة المضادة للالتھاب بدون ستیرویدات (مثلا، الأدویة التي تحتوي على حمض السالیسیلیك، إیبوپروفین أو دیكلوفیناك).  -

 

 استعمال الدواء والغذاء 

 مع أو بدون طعام.  بالإمكان تناول أساكول

 

 الحمل والإرضاع 

 أو مرضعة، تظنین أنكِ حامل أو تخططین للحمل، علیكِ استشارة الطبیب  لا تتوفر معلومات بشأن استعمال الدواء أثناء الحمل. إذا كنتِ حاملاً 
 أو الصیدلي قبل استعمال ھذا الدواء. 

 

صغیرة، یجب اتخاذ الحیطة والحذر اللائقین إذا تم استعمال الدواء أثناء الإرضاع. إذا  نظرًا لأنھ یتم إفراز الدواء عبر حلیب الأم بكمیات 
 أصیب الطفل بالإسھال، یجب وقف الإرضاع. 

 

 السیاقة واستعمال الماكینات 

 نات. لأساكول تأثیر ھامشي على القدرة على السیاقة واستعمال الماكینات. مع ذلك، إذا شعرت بأي تأثیر، علیك تجنّب السیاقة أو تشغیل الماكی 

 

 یحتوي أساكول على الصودیوم 

 ملغ) من الصودیوم في كل قرص، أي أنھ یعتبر "خالیاً من الصودیوم" عملیاً.  23ملیمول ( 1یحتوي ھذا الدواء على أقل من 
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الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فیما یتعلق بالجرعة  یجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب. یجب علیك الفحص مع 
 وبطریقة العلاج بالمستحضر. الجرعة وطریقة العلاج سیحدّدھما الطبیب، فقط. 

 

 الجرعة المتبّعة عادة، ھي: 

 البالغون  

ملغ (ثلاثة أقراص) یتم أخذھا كل یوم مرة واحدة في   4,800المرحلة النشطة من المرض: عندما یتفاقم المرض، یمكن زیادة الجرعة حتى 
 مرات في الیوم.  3حتى   2الیوم أو كقرص واحد 

 ملغ یتم أخذھا كل یوم.  1,600علاج دوري: جرعة 

 یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا. 

یجب ابتلاع الأقراص كاملة، من المفضل مع كأس من الماء. لا یجوز مضغ، سحق أو كسر الأقراص قبل البلع. یعتبر ھذا الأمر ھاما بالنسبة  
 . إذا لم یتم ابتلاع الأقراص كاملة، قد لا تعمل بحسب تخصیصھا. المعدّل لأقراص الإطلاق 

 

 إذا تناولت عن طریق الخطأ، جرعة أعلى 

ستشفى،  إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّیة من الدواء عن طریق الخطأ فتوجّھ فورًا إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ في الم
 وأحضر علبة الدواء معك.  

 

 إذا نسیت تناول الدواء 

 جرعة مضاعفة للتعویض عن الجرعة المنسیة. إذا نسیت تناول جرعة دواء في الوقت المحدد، تناول الجرعة القادمة كالمعتاد. یمُنع تناول 

 

 إذا توقفت عن استعمال أساكول 

 الطبیب لك. تحدث إلى الطبیب قبل تغییر أو وقف العلاج.   ااستعمل أساكول طوال الفترة التي وصفھ

 

تتناول فیھا دواء. ضع النظارات   في كلّ مرّة یمُنع تناول الأدویة في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیةّ  
 الطبیة إذا لزم الأمر ذلك. 

 إذا كانت لدیك أسئلة إضافیةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبیب أو الصیدليّ. 

 

 الأعراض الجانبیة . 4
لمحتمل  كجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال أساكول أعراضًا جانبیّة لدى قسم من المستخدمین. لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیّة. من ا

 ألاّ تعاني من أيٍّ منھا.

 

 وتوجھ فورا لتلقي علاج طبي إذا لاحظت أحد الأعراض الجانبیة التالیة:   توقف عن استعمال أساكول 

بقع حمراء غیر بارزة، تشبھ الھدف أو دوائر على الجسم، في أوقات متقاربة مع حویصلات في المركز، تقشر الجلد، تقرحات في   •
الفم، في الحلق، في الأنف، في الأعضاء التناسلیة وفي العینین، طفح جلدي منتشر، حمّى وتضخّم في الغدد اللمفاویة. من المحتمل  

 ھ الإنفلونزا قبل ظھور ھذا الطفح الجلدي الشدید.    أیضا حصول حمى وأعراض تشب 

كدمات مجھولة السبب (دون إصابة)، نزیف تحت الجلد، نقاط أو بقع بنفسجیة تحت الجلد، فقر الدم (شعور بالتعب، ضعف،   •
وشحوب، لا سیما في الشفتین والأظافر)، حمى (حرارة جسم مرتفعة)، انقباضات في البطن، ألم بطن شدید، ألم في الحنجرة، ألم  

   ثل الرعاف). رأس (صداع) شدید أو نزیف استثنائي (م

 

حصول تفاقم في    -في مثل ھذه الحالات    -قد یؤثر أساكول، في بعض الحالات النادرة جدا، على خلایا الدم البیضاء، بحیث من المحتمل  
مثل   للعدوى لتفاقم حالتك العامة أو حمّى مع أعراض موضعیة  ة بأعراض مثل الحمّى المرافق ة الجھاز المناعي. إذا عانیت من عدوى مصحوب 

رة  ألم الحلق/البلعوم/الفم أو مشاكل في البول، علیك التوجّھ للطبیب فورا. عندھا، یمكن إجراء فحوص دم لفحص نقص خلایا الدم البیضاء (ند
 المحببات). من المھم أن تبلغ الطبیب عن كل الأدویة التي تتناولھا.

 

 

 أعراض جانبیةّ إضافیةّ 

 10أعراض جانبیةّ شائعة: أعراض تظھر لدى حتى مستعمل واحد من 

 طفح جلدي  -
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 صعوبات في الھضم  -

 

   100تظھر لدى حتى مستعمل واحد من أعراض أعراض جانبیةّ غیر شائعة:  

 الدم البیضاء المسماة الخلایا المحببة والخلایا الحمضیة تعداد مرتفع لخلایا  -

 شعور باللسع، الوخز وانعدام الشعور -

 شرى    ،حكّة الجلد -

 ألم في الصدر  -

 

   1,000واحد من أعراض تظھر لدى حتى مستعمل  أعراض جانبیةّ نادرة:  

 ألم في الرأس (صُداع)  -

 دوار  -

 خفقان القلب التھاب القلب مع علامات مثل الآلام في الصدر أو  -

 التقیؤو إسھال، ألم بطن، غازات، شعور بالإزعاج وعدم الراحة في البطن مع الرغبة بالتقیؤ -

 لضوء فوق البنفسجي (حساسیة الضوء) لفرط حساسیة في الجلد للشمس و -

 

   10,000لدى حتى مستعمل واحد من أعراض جانبیة نادرة جدا: أعراض تظھر  

انخفاض حاد في خلایا الدم قد یؤدي إلى ضعف، كدمات أو إلى زیادة احتمال حدوث حالات العدوى، تعدادات خلایا دم منخفض؛   -
 انخفاض الصفائح الدمویة یزید خطر حدوث نزیف 

 ردود فعل تحسسیة مثل الطفح -

 حصل أثناء تناول الدواء وتختفي عند التوقف عن تناول الدواء (الحمّى الناتجة عن الدّواء)  ت حمى  -

 مرض في جھاز المناعة قد یؤثر على أعضاء ومفاصل الجسم  -

 التھاب القولون التقرحي الذي یؤثر على كل الأمعاء الغلیظة   -

 أعصاب غیر سلیمة أو متضررة تؤدي إلى نقص الإحساس أو الشعور بالوخز   -

 مرض رئوي (تندّب أنسجة الرئة، ردّة فعل تحسّسیة) یؤدي لصعوبات في التنفس أو صفیر وتراكم السوائل في الرئتین، التھاب الرئتین -

 التھاب البنكریاس (مصحوب بألم في الجزء العلوي من البطن والظھر، وغثیان)  -

 نتائج غیر سلیمة في فحوص أداء الكبد، ھیباتیتیس (التھاب الكبد المسبب لأعراض شبیھة بالإنفلونزا والیرقان)  -

 تساقط الشعر  -

 آلام في العضلات والمفاصل  -

 مشاكل في الكلى (مثل التھاب وتندّب الكلیة)، الفشل الكلوي، والذي قد یكون قابلا للإصلاح إذا تم إیقاف العلاج مبكرا -

 إنتاج النُّطف (الحیوانات المنویة) القابل للإصلاح  انخفاض -

 

 جانبیةّ نسبة شیوعھا غیر معروفة (أعراض جانبیةّ لم یتمّ تحدید تواترھا بعد) أعراض 

اضطراب في الجھاز المناعي (متلازمة شبیھة بالذئبة) قد تسبب التھاب كیس القلب أو الأغشیة المحیطة بالرئتین والقلب، طفح جلدي   -
 و/أو ألم مفاصل 

 التھاب الأغشیة المخاطیة المحیطة بالرئتین والتجویف الصدري (التھاب الجنبة)   -

 عدم تحمّل میسالازین و/أو تفاقم المرض    -

 ) 2حصى في الكلى وألم في الكلى مرتبط بذلك (انظر أیضا الفصل  -

 انخفاض الوزن  -

 نتائج فحوصات مخبریة لیست ضمن المجال السلیم   -

 

 إذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیةّ أو إذا عانیت من عرض جانبيّ لم یذُكر في النشرة، علیك استشارة الطبیب. 

 

من الممكن تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیّة نتیجة لعلاج دوائي" الموجود  
الذي یحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبلیغ عن الأعراض  ) www.health.gov.il(على الصفحة الرئیسیة في موقع وزارة الصحّة 

 https://sideeffects.health.gov.ilالجانبیّة، أو عبر دخول الرابط: 

http://www.health.gov.il)/
https://sideeffects.health.gov.il/
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تتجنّب  تجنّب التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد و/أو الأطفال، وھكذا  
 التسمّم. لا تسبّب التقیّؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب. 

) الظاھر على العبوّة. تاریخ انتھاء الصلاحیّة ینسب إلى الیوم الأخیر من نفس  exp. dateیمُنع استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیةّ (
 الشھر. 

 . C°30یمُنع التخزین بدرجة حرارة تزید عن  شروط التخزین:
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 بالإضافة إلى المادّة الفعاّلة، یحتوي الدواء، أیضًا: 

- microcrystalline cellulose 

- methacrylic acid-methyl methacrylate copolymer (1:2) 

- sodium starch glycolate (type A) 

- hypromellose 

- triethyl citrate 

- maize starch 

- glycerol monostearate (40-55) 

- macrogol 

- ferric oxide red (E 172) 

- polysorbate 80 

- colloidal anhydrous silica 

- magnesium stearate E 470B 

- ferric oxide yellow (E 172) 

- potassium dihydrogen phosphate 

 

 كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة: 

 مطاولة لونھا أحمر مائل للبني. معدّلملغ أقراص إطلاق  1,600أساكول 

  90قرصا أو   60قرصا،   30كرتونیة تحتوي على تتوفر الأقراص بعبوّات تحتوي على لویحات (بلیسترات). اللویحات معبأة داخل عبوة 

 قرصا. 

 قد لا یتمّ تسویق جمیع أحجام العبوّات. 

 

 صاحب التسجیل والمستورد وعنوانھ: 

 . 4951727، پیتاح تكڤا 32ت م.ض.، شارع شاحم  چ ترادیس 

 

 اسم المنتج وعنوانھ: 

Tillotts Pharma GmbH (subsidiary of Tillotts Pharma AG, Switzerland), Warmbacher Strasse 80, 

79618 Rheinfelden, Germany. 

 

 وفق تعلیمات وزارة الصحة.  2024 الثاني  كانونتم تحریرھا في 

 

 99-36782-09-174رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة: 

 النصّ بصیغة المذكّر. مع ھذا فالدواء معدّ لكلا الجنسین. لتبسیط قراءة ھذه النشرة وتسھیلھا ورد 
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	تم تحريرها في كانون الثاني 2024 وفق تعليمات وزارة الصحة.

