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 1986نشرة المستهلك وفقاً لأنظمة الصيادلة )مستحضرات( لعام 
 يسُوّق هذا الدواء تبعًا لوصفة طبيب فقط

     

 تحاميلملغ  500 رفاسال

 تحاميلغرام  1 رفاسال
 

 المادّة الفعاّلة:
 (mesalazineملغ من ميسالازين ) 500 ملغ على: 500 رفاسالتحتوي كلّ تحميلة 

 (mesalazineغرامات من ميسالازين ) 1 غرام على: 1 الاسرفميلة تحتوي كلّ تح
 (.aminosalicylic acid-5الأمينو ساليسيليك ) 5( أو حمض mesalamineتدعى المادّة الفعاّلة أيضًا ميسالامين )

 .6لمعاينة قائمة بالمركّبات الأخرى، انظر البند 

 

 .للدواءاقرأ النشرة بإمعان حتىّ نهايتها قبل استخدامك 
  إذا توفّرت لديك أسئلة إضافيّة، فراجع الطبيب أو الصيدليّ. تتضمّن هذه النشرة معلومات ملخّصة عن الدواء.

 قد يضرّهم الدواء حتىّ إذا بدا لك أنّ مرضهم مشابه. لا تعطه للآخرين. وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك.
 

    لأيّ غرض خصّص هذا الدواء؟ .1
 ( ومرض كرون والوقاية من هاتين الحالتين.ulcerative colitisون التقرّحيّ )القولتهاب ال لاجالدواء مخصّص لع

 الساليسيلات. فئةدواء مضادّ للالتهاب من  :الفصيلة العلاجيةّ

 

 قبل استخدام هذا الدواء .2

 استخدام هذا الدواء: ممنوعي

ساليسيلات مثل الأسبرين، أو لأيّ واحد من المركّبات الأخرى يليك، للالساليس الفعاّلة، لحمض كنت حسّاسًا )كانت لديك أرجيّة( للمادّةإذا  •

 (.6التي يحتوي عليها المستحضر )لمعاينة قائمة بالمركّبات الأخرى، أنظر البند 

 كنت تعاني من خلل خطير في وظيفة الكبد أو الكليتيَن.إذا  •

 تحذيرات خاصّة تتعلقّ باستخدام الدواء:
  )وخلاله(، أخبر الطبيب إذا:واء بالدلاج قبل البدء بالع

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

( وهي مادّة مرتبطة sulphasalazineكنت تعاني أو عانيت في الماضي من التحسّس من مادّة تسمّى سولفاسالازين ) •

)إذا نشأت أعراض حادّة لعدم  الحالة من الضروريّ أن تخضع للمراقبة الطبيّّة عن كثب. هذهفي  زين.الفعّالة ميسالابالمادّة 

فيتعينّ إيقاف العلاج  -أوجاع البطن أو التشنّجات في البطن، الحمّى، الصداع الخطير، الطفح الجلديّ  التحمّل، على سبيل المثال:

 حالًا(.

 بد.الك ل فيمشاكت في الماضي من كنت تعاني أو قد عاني •

 .الكلىكنت تعاني أو قد عانيت في الماضي من مشاكل في  •

إذا عانيت في الماضي من الطفح الجلديّ الخطير أو من تقشّر الجلد، تشكّل النفطات و/أو التقرّحات في الفم في  •

 أعقاب استخدام الأدوية المحتوية على ميسالازين )المادّة الفعّالة في رفاسال(.

 

 

 

 

 ى:التحذيرات الأخر

  خلال العلاج بالدواء، قد يقرّر الطبيب إخضاعك للمتابعة الطبيّّة عن كثب )انظر "الفحوص والمتابعة"(. •
يجب المواظبة  في البول. ودمبطن ي الفي جانب آلامتشمل الأعراض  دق .الكلىعند استخدام الدواء قد تتشكّل حصى  •

 على شرب ما يكفي من السوائل خلال العلاج بالدواء.

وتقشّر الأنسجة جونسون -بلاغ عن نشوء ردود الفعل الجلديّة الخطيرة، بما فيها متلازمة ستيفنسالإ مّ ت قد •
بميسالازين. توقّف عن (، المرتبطة بالعلاج toxic epidermal necrolysis) ة البشرويّة التسمّميّ المتموت
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صّل وصف مفلقراءة رة هذه )خطيال استخدام الدواء وراجع الطبيب حالًا إذا لاحظت ردود الفعل الجلديّة
 ، "الأعراض الجانبيّة"(.4للأعراض، أنظر البند 

 
 

 
يجب استخدام الدواء لدى الأطفال والمراهقين  لا تتوفّر خبرة واسعة فيما يخصّ علاج الأطفال بهذا الدواء. الأطفال والمراهقون:

  د العلاج استنادًا إلى حالتهم ووزنهم.سيحدّ  يلذا يب،لطبسنة تبعاً لتعليمات ا 18و 6بين ما أعمارهم ممّن تتراوح 
 قبل البدء بالعلاج وخلاله قد تضطر إلى إجراء فحوص البول، الدم وفحوص لوظائف الكبد والكليتين. الفحوص والمتابعة:

 

 

 

  التفاعلات الدوائيّة:
فة طبيب والإضافات الغذائيةّ، ون وصدب فةصرّ المي ذلك الأدوية ت مؤخّرًا أدوية أخرى، بما فإذا كنت تتناول أو إذا تناول

ويجب على وجه التحديد إخبار الطبيب أو الصيدليّ إذا كنت تتناول الأدوية التالية )ويجدر  فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك.
خدم أحد هذه ت تستنك ذاا إممّ وفي حال كنت غير متأكّد  عاّلة في الأدوية.الذكر أنّ القائمة الواردة فيما يلي تشير إلى الموادّ الف

  الأدوية فالرجاء استشارة الطبيب أو الصيدليّ(:

 أدوية معينّة تعمل على منع تخثرّ الدم )مثل وارفارين(. •

 (.المناعيمركابتوبورين، تيوغوانين )الأدوية المستخدمة لعلاج اضطرابات الجهاز -6أزاثيوبرين،  •

 
 

  الحمل والإرضاع:

 تخطّطين للحمل، أو ترضعين طفلًا، فيجب عليك استشارة الطبيب قبل استخدام الدواء. ل،حامأنكّ ، تظنيّن إذا كنتِ حاملًا 

 خلال فترة الحمل فقط رفاساليمكن استخدام  لدى النساء الحوامل. رفاساللا يتوفّر ما يكفي من المعلومات عن استخدام  الحمل: •

  بقرار من الطبيب وتبعاً لإرشاداته.

قد تنشأ  ينتقل الدواء عبر حليب الأمّ. لدى النساء المرضعات. رفاسالالمعلومات عن استخدام  في منكي ماوفّر لا يت ضاع:الإر  •

يب وتبعاً فقط بقرار من الطب رفاساللهذا السبب يمكن استخدام  ردود فعل فرط الحساسيّة مثل الإسهال لدى الطفل الرضيع.

 قفّي عن الإرضاع.طفلك فتودى هال لأ إسونش لإرضاعباإذا سمح لك الطبيب  لإرشاداته.

 

من غير المتوقّع أن يؤثرّ استخدام الدواء في القدرة على قيادة السيّارة أو تشغيل  قيادة السياّرة واستخدام الماكينات:
 الماكينات.

 

 .  كيف تستخدم هذا الدواء؟3
لم تكن متأكّدًا من الجرعة الدوائيّة ومن  ذاإ و الصيدليّ ة الطبيب أوعليك استشار شادات الطبيب.م دائمًا وفق إريتوجّب الاستخدا

 كيفيّة العلاج بالدواء.

 الجرعة الدوائيّة وطريقة العلاج ومدّته سيتمّ تحديدها من قبل الطبيب فقط. :الجرعة المتبّعة عادة هي

ا الغرض الفحوص هذل ىلاج وستجرتجابتك للعى حالتك واسدوائيّة لك شخصيًّا استنادًا إلسيقوم الطبيب بملاءمة الجرعة ال 
 الدوريّة وستخضع للمتابعة الطبيّّة الدوريّة.

 يجب استخدام هذا الدواء في الأوقات المنتظمة التي حدّدها الطبيب المعالج.

 تجاوز الجرعة الموصى بها. ممنوع
 

 انتبه:
 لتحميلة.لا يجوز شطر ا اء مخصّص للاستخدام عبر الشرج.الدوهذا  ممنوع البلع!

 

 خدام:ستطريقة الا
ارقد على أحد  يمكن ترطيب التحميلة بالقليل من الماء لتسهيل إدخالها. انزع الغلاف عن التحميلة. اشطف يديك جيدًّا.

 ة.بعد إدخال التحميلاشطف يديك جيدًّا  جانبي الجسم وأدخل التحميلة في عمق الشرج مستخدمًا إصبعك.
 ملاحظات:

دقيقة تقريباً كي تبرد أو ضعها  30ها في الثلّاجة لمدّة فضعب، ر ممّا يجلينّة أكثإذا كانت التحميلة  .1
 كي تبرد لتتمكّن من إدخالها. قبل نزع الغلاففي الماء الجاري البارد 

 من المفضّل التبرّز قبل إدخال التحميلة. .2
 جديدة. تحميلةخال الدقائق الأولى فيجب إد 10 إذا خرجت التحميلة خلال الـ .3

 

إذا قام طفل ببلع التحميلة خطأً،  .طبيبك كي يعطيك المشورة حول ما يتعينّ عليك فعلهفراجع  أكبر ةعجربالخطأً  إذا استخدمت

 فتوجّه فورًا إلى غرفة الطوارئ في المستشفى مصطحباً معك علبة الدواء.
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جوز استخدام لا ي دوائيّة المحدّدة لك.لجرعة الفي الوقت المحدّد لذلك، فاستمرّ بالعلاج با إذا نسيت استخدام الدواء

  جرعة أكبر عوضًا عن الجرعة المنسيّة.
كي تستفيد من الدواء قدر المستطاع، يتعينّ عليك تناوله بانتظام خلال الفترات التي  يجب المواظبة على العلاج حسب توصيات الطبيب.

 الهدأة.من الالتهاب وأيضًا كعلاج واقٍ خلال فترات  تعاني فيها

 ستخدام الدواء بشكل فجائيّ.الا يوصى بالتوقّف عن 

  حتىّ إذا تحسّنت حالتك الصحّيّة، فلا يجوز إيقاف العلاج بالدواء من دون استشارة الطبيب.

  تتناول فيها دواء. في كلّ مرّةة الدوائيّة تحقّق من محتوى الملصق والجرع لا يجوز استخدام أو تناول الأدوية في الظلام!
 ت بحاجة إليها.نارات الطبيّّة إذا كضع النظّ 

 وإذا كانت لديك أسئلة إضافيّة حول استخدام الدواء، فاستشر الطبيب أو الصيدليّ.

 

 

 الأعراض الجانبيّة .4
لا تقلق عند قراءة قائمة  د بعض المستخدمين.إلى نشوء أعراض جانبيّة عن رفاسالمثل أيّ دواء، قد يؤدّي استخدام تحاميل 

 د لا تعاني من أيّ منها.قالجانبيّة وذلك لأنكّ الأعراض 

 
 

 أوقف العلاج وراجع الطبيب حالًا في الحالات الآتية:

أمر  من شأن أيّ دواء أن يسبّب ردّ الفعل الأرجيّ إلّا أنّ حدوث ردّ الفعل الأرجيّ الخطير إذا نشأ ردّ الفعل الأرجيّ. •

  لجلديّ، صعوبات التنفّس.االحمّى، الطفح  :ا يليلأرجيّ مقد تشمل أعراض ردّ الفعل ا نادر جدًّا.

إذا كنت تعاني من الشعور العامّ السيّء )تدهور صحّتك العامّة(، خصوصًا الحالة المصحوبة بالحمّى و/أو الآلام في  •
ببّات(، درة المحعراض على انخفاض عدد خلايا الدم البيضاء )نفي أحيان نادرة جدًّا قد تدلّ هذه الأ الفم و/أو الحلق.

بالإمكان إجراء فحص للدم للتحقّق ممّا إذا نتجت هذه  للإصابة بالتلوّث الخطير. عرضتكتزيد من  دالحالة التي ق
 الأعراض من تأثير الدواء على دمك.

لى الحمرة، غير المرتفعة، المستديرة أو بقع توجد نقطة وسط إذا لاحظت أيًّا من الأعراض التالية: البقع الضاربة إ •

في الحلق،  ت وسط كلّ واحدة منها، تقشّر الجلد، التقرّحات في الفم،ثيرة توجد أيضًا نفطاكلّ واحدة منها، أحيانًا ك

الحمّى في الأنف، في الأعضاء التناسليّة وفي العينين. قد تسبق ردود الفعل الجلديّة الخطيرة هذه أعراض 

 .2والإنفلوانزا. انظر أيضًا "التحذيرات الأخرى" في البند 

 

 

 ة الأخرى:الأعراض الجانبيّ 

 :مستخدم( 10000مستخدمين من أصل  10-1)الأعراض التي تظهر لدى  الأعراض الجانبيةّ النادرة

 ، الغازات )انتفاخ البطن(، الغثيان، التقيّؤ، والإمساك.أوجاع البطن، الإسهال •

 الصداع والدوار.  •

 ء القلب(.بما في ذلك التهاب عضلة القلب أو غشاالألم في الصدر، ضيق التنفّس أو تورّم الأطراف بسبب التأثير على القلب ) •

 (.UVسجيّة )شمس وللأشعّة فوق البنفة الجلد للالحساسيّة للضوء، ممّا يعني زيادة حساسيّ  •

ا )الأعراض التي تظهر لدى أقلّ من مستخدم واحد من أصل   مستخدم(: 10000الأعراض الجانبيةّ النادرة جدًّ

 لم في منطقة الخصر.مصحوبة أحياناً بتورّم الأطراف أو الأتغيّرات في الوظائف الكلويّة، ال •

 في ألم البطن الشديد. ي قد تتمثلّالتهاب البنكرياس، الحالة الت •

 الحمّى، الألم في الحلق، الشعور العامّ السيّء نتيجة لتغيّر تعداد الدم. •

ضيق التنفّس، السعال، الأزيز خلال  عديدة ومنها عراضوالذي قد ينعكس على شكل أردّ الفعل الأرجيّ و/أو الالتهابيّ في الرئتين،  •

 الأشعّة السينيّة.ب التنفّس، وظهور ظلّ في الرئتين عند تصويرهما

 الألم الشديد في البطن نتيجة للالتهاب أو ردّ الفعل الأرجيّ المعويّ. أوهال الشديد و/الإس •

 وعيّة.لمجمالتهاب الجلد أو الطفح الجلديّ، متلازمة الذئبة الحماميّة ا •

 الآلام العضليّة و/أو آلام المفاصل. •

اليرقان )الحالة التي قد تتمثلّ في اصفرار الجلد وبياض سبّب أوجاع البطن و/أو ي اختلال وظيفة الكبد و/أو تدفّق الصفراء، ممّا قد •

 العين(.

 مشاكل في وظائف الكبد )بما فيها التهاب الكبد وارتفاع مستويات إنزيمات الكبد(. •

 لشعر والصلع.قط اتسا •

 عدم الإحساس والشعور بالوخزات في اليدين والساقين )اعتلال الأعصاب المحيطيّ(. •

 انات المنويّة القابل للعكس.خفاض مستوى إنتاج الحيوان •
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  مدى شيوعها غير معروف )الأعراض التي لم يتمّ تحديد مدى شيوعها بعد(: أعراض جانبية

 (.2)انظر أيضًا التحذيرات في البند  عنهاة الناتج الكلىوآلام  في الكلى حصى •

 
عرَض جانبيّ لم يذُكر في النشرة، فيجب عليك  ة، أو إذا كنت تعاني منالأعراض الجانبيّ  إذا ظهر عرَض جانبيّ، إذا تفاقم أحد

  استشارة الطبيب.

 
ض الجانبيّة في أعقاب العلاج الدوائيّ" الموجود نبيّة بالضغط على الرابط "الإبلاغ عن الأعرايمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجا

إلى الاستمارة المتصّلة للإبلاغ عن الأعراض  ( والذي يوجّهth.gov.ilwww.healالصحّة ) في الصفحة الرئيسيّة لموقع وزارة

 الجانبيّة، أو عن طريق الدخول إلى الرابط:

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

 

 واء؟كيف يجب تخزين الد .5
اول أيدي الأطفال و/أو يدًا عن مرأى ومتنهذا الدواء، وأيّ دواء آخر، يجب الاحتفاظ به في مكان مغلق بع امنع التسمّم! •

 لا تسبّب التقيّؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. الأطفال الرضّع، وهكذا ستمنع التسمّم.

ويشير تاريخ انتهاء الصلاحيّة إلى  ( الوارد على العلبة.exp. dateستخدام الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيّة )ا ممنوع •

 ذاته. اليوم الأخير من الشهر

 درجة مئويّة. 25بدرجة حرارة تقلّ عن يجب تخزين الدواء  زين:ظروف التخ •

 
 

 معلومات إضافيّة .6
  Hard fat  الفعّالة على الآتي:يحتوي الدواء بالإضافة إلى المادّة  
 

  ما هو محتوى العلبة؟ودواء كيف يبدو ال
 تحميلة. 30أو  15تحاميل كريميّة اللون في علب تحتوي على 

 حجام العلب.د لا تسوّق بعض أق
 
 

 .9100301، أورشليم القدس 405 مختبرات رفا م.ض.، ص.ب. سجيل:صاحب الت
 

  لرسميّ في وزارة الصحّة:رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية ا

 0511226439 ميل:تحاملغ  500 رفاسال

 6950283450 تحاميل:غرام  1 رفاسال

 

 
 

 
  الجنسَين.صياغة هذه النشرة بصيغة المذكّر، لكنّ الدواء مخصّص لكلا ، تمّ من باب تيسير القراءة وتسهيلها

 تبعًا لإرشادات وزارة الصحّة. 2021 يوليو/تموز حرير النشرة فيتمّ ت
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