
 
 
 

 1986نشرة المستهلك وفقًا لأنظمة الصيادلة )المستحضرات( لعام 
 يسُوّق هذا الدواء تبعاً لوصفة طبيب فقط 

 انيما غرام  1 رفاسال

 انيما غرام  4 رفاسال
   المادّة الفعّالة: 

 ( mesalazineغرام من ميسالازين ) 1 على: غرام  1 رفاسال من تحتوي كلّ حقنة شرجيّة 

 ( mesalazineغرامات من ميسالازين ) 4 على:  غرام  4 رفاسال ة من تحتوي كلّ حقنة شرجيّ 

 (. aminosalicylic acid-5الأمينو ساليسيليك ) 5( أو حمض  mesalamineتدعى المادّة الفعاّلة أيضًا ميسالامين ) 

 . 2اء" في البند امّة عن بعض مركّبات الدووانظر أيضًا "معلومات ه  .6انظر البند لمعاينة قائمة بالمركّبات الأخرى، 
 

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

 ضهم مشابه. تىّ إذا بدا لك أنّ مر ء حدوا قد يضرّهم ال  لا تعطه للآخرين.  ضك. وُصف هذا الدواء لعلاج مر 
 

     لأيّ غرض خصّص هذا الدواء؟ .1
 ( ومرض كرون والوقاية من هاتين الحالتين.ulcerative colitisالدواء مخصّص لعلاج التهاب القولون التقرّحيّ )

 سيلات. الي الس فئةدواء مضادّ للالتهاب من   :الفصيلة العلاجيةّ 

 
 ء الدواهذا قبل استخدام  .2 

 اء:استخدام هذا الدو ممنوع

التي يحتوي   كنت حسّاسًا )كانت لديك أرجيّة( للمادّة الفعاّلة، لحمض الساليسيليك، للساليسيلات مثل الأسبرين، أو لأيّ واحد من المركّبات الأخرىإذا •
 (. 6نظر البند عليها المستحضر )لمعاينة قائمة بالمركّبات الأخرى، أ

 ليتيَن. في وظيفة الكبد أو الكطير  اني من خلل خ تع كنتإذا •

 
 تحذيرات خاصّة تتعلقّ باستخدام الدواء:

 
  قبل البدء بالعلاج بالدواء )وخلاله(، أخبر الطبيب إذا:

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

في   ( وهي مادّة مرتبطة بالمادّة الفعاّلة ميسالازين.sulphasalazineزين )مادّة تسمّى سولفاسالامن  ماضي من التحسّس اني أو عانيت في التع كنت •

التشنجّات  أوجاع البطن أو  )إذا نشأت أعراض حادّة لعدم التحمّل، على سبيل المثال: هذه الحالة من الضروريّ أن تخضع للمراقبة الطبّيّة عن كثب. 

 لًا(. تعينّ إيقاف العلاج حافي  -ر، الطفح الجلديّ لخطي لحمّى، الصداع ابطن، افي ال

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

 كنت تعاني أو قد عانيت في الماضي من مشاكل في الكليتين. •

على   المحتوية  الأدوية أعقاب استخدامالنفطات و/أو التقرّحات في الفم في تقشّر الجلد، الطفح الجلديّ الخطير أو في الماضي   نشأ لديكإذا  •

 ين )المادّة الفعاّلة في رفاسال(. لازميسا

 

   التحذيرات الأخرى: 

 والمتابعة"(. حوص كثب )انظر "الف  للمتابعة الطبّيّة عن  خلال العلاج بالدواء، قد يقرّر الطبيب إخضاعك •

يجب المواظبة على شرب ما يكفي من  . في البول  اودمً طن  في جانبي الب  امً آلاقد تشمل الأعراض  اء قد تتشكّل حصى الكليتين.دام الدوعند استخ •

 السوائل خلال العلاج بالدواء. 

 toxic)  ة البشرويّة التسمّميّ وتقشّر الأنسجة المتموت جونسون -بلاغ عن نشوء ردود الفعل الجلديّة الخطيرة، بما فيها متلازمة ستيفنسمّ الإت  قد •

epidermal necrolysis الخطيرة   استخدام الدواء وراجع الطبيب حالًا إذا لاحظت ردود الفعل الجلديةّ  ن. توقفّ عالازينيسبم(، المرتبطة بالعلاج

 ، "الأعراض الجانبيّة"(. 4صّل للأعراض، أنظر البند وصف مفلقراءة هذه )

 

 

ما  راوح أعمارهم ن تت اهقين ممّ ال والمرفلدى الأطخدام الدواء يجب است  الأطفال بهذا الدواء.ا يخصّ علاج لا تتوفّر خبرة واسعة فيم الأطفال والمراهقون:

  سنة تبعاً لتعليمات الطبيب، الذي سيحدّد العلاج استنادًا إلى حالتهم ووزنهم.  18و  6بين 

 

 لوظائف الكبد والكليتين.الدم وفحوص  قبل البدء بالعلاج وخلاله قد تضطر إلى إجراء فحوص البول،  الفحوص والمتابعة: 
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و إذا تناولت مؤخّرًا أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية المصرّفة بدون وصفة طبيب والإضافات الغذائيةّ، فأخبر  اول أت تتن كن ا إذ ئيةّ: لات الدوافاعالت
يلي  ردة فيماائمة الواالقية التالية )ويجدر الذكر أنّ تتناول الأدوويجب على وجه التحديد إخبار الطبيب أو الصيدليّ إذا كنت  الطبيب أو الصيدليّ بذلك. 

   وفي حال كنت غير متأكّد ممّا إذا كنت تستخدم أحد هذه الأدوية فالرجاء استشارة الطبيب أو الصيدليّ(:  دّ الفعاّلة في الأدوية. واإلى الم تشير

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

 (. المناعيّ الجهاز ضطرابات ا ة لعلاج ة المستخدموي تيوغوانين )الأدمركابتوبورين، -6برين، ثيوأزا •

 

 الحمل والإرضاع: 

 إذا كنتِ حاملًا، تظنّين أنكّ حامل، تخطّطين للحمل، أو ترضعين طفلًا، فيجب عليك استشارة الطبيب قبل استخدام الدواء. 

فقط بقرار من الطبيب  مل لحفترة ا  خلال  سال رفاخدام است  يمكن لدى النساء الحوامل. رفاسالدام استخ  لا يتوفّر ما يكفي من المعلومات عن الحمل: •

   وتبعاً لإرشاداته. 

ل فرط  قد تنشأ ردود فع   ينتقل الدواء عبر حليب الأمّ. لدى النساء المرضعات.  رفاساللا يتوفرّ ما يكفي من المعلومات عن استخدام   الإرضاع:   •

إذا سمح لك الطبيب بالإرضاع   طبيب وتبعاً لإرشاداته. ال ن قرار مب فقط   سالرفاتخدام  كن اسبب يملهذا الس سهال لدى الطفل الرضيع.مثل الإ الحساسيّة 

 ونشأ إسهال لدى طفلك فتوقفّي عن الإرضاع. 

 

 

 السياّرة أو تشغيل الماكينات.  ام الدواء في القدرة على قيادةمن غير المتوقعّ أن يؤثرّ استخد  قيادة السياّرة واستخدام الماكينات: 

 

  الدواء: مركّبات مّة عن بعضات هامعلوم

 ملغ في القارورة(، التي قد تسبّب تهيّجًا موضعيًّا.  60تحتوي الحقنة الشرجيّة على المادّة الحافظة بنزوات الصوديوم )
الحساسيةّ  عل ردود ف في حالات نادرةتسببّ   قد  التي ،(Potassium metabisulfiteوم )تحتوي الحقنة الشرجيّة على ميتابيسلفيت البوتاسي 

   قصبيّ.تشنجّ اللمفرطة واال
 

 

 .  كيف تستخدم هذا الدواء؟ 3
يفيّة العلاج  وعليك استشارة الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا من الجرعة الدوائيّة ومن ك يتوجّب الاستخدام دائمًا وفق إرشادات الطبيب. 

 . بالدواء
  ب فقط.الطبي  هاد يحددّته قة العلاج ومطري الجرعة الدوائيّة و  : الجرعة المتبّعة عادة هي

  سيقوم الطبيب بملاءمة الجرعة الدوائيّة لك شخصيًّا استنادًا إلى حالتك واستجابتك للعلاج وستجرى لهذا الغرض الفحوص الدوريةّ وستخضع 
 ة. للمتابعة الطبّيّة الدوريّ 

 ك. ف ذلالطبيب بخلا إذا أمر يجب استخدام الحقنة الشرجيةّ قبل الخلود إلى النوم إلاّ 
 الدواء في الأوقات المنتظمة التي حدّدها الطبيب المعالج.ا هذتخدام سيجب ا 

 تجاوز الجرعة الموصى بها.  ممنوع 
 

 انتبه: 
 هذا الدواء مخصّص للاستخدام عبر الشرج.  ممنوع البلع!

 ا قبل الاستخدام. دً ه جيّ يجب خضّ 
 

 . 7ند ي الب يةّ فوم التوضيحخدام والرسانظر تعليمات الاست  طريقة الاستخدام: 
 

   خطأً جرعة دوائيّة أكبر: ناولتإذا ت

   فراجع طبيبك كي يعطيك المشورة حول ما يتعينّ عليك فعله.  إذا استخدمت بالخطأً جرعة أكبر •

•  ً  اء. علبة الدو شفى وإحضار غرفة الطوارئ في المست  وجّه فورًا إلى الطبيب أو إلىب الت ، فيجإذا قام طفل أو شخص ما ببلع الدواء خطأ

لا يجوز   إذا نسيت استخدام الحقنة الشرجيّة في الوقت المحدّد لذلك، فاستمرّ بالعلاج بالجرعة الدوائيّة المحدّدة لك.  واء:لدستخدام ااا نسيت ذإ
 ة. منسيّ استخدام جرعة أكبر عوضًا عن الجرعة ال

ظام خلال الفترات التي تعاني فيها من  ه بانت يك تناوللن عيتعيّ طاع، قدر المست   من الدواء كي تستفيد يجب المواظبة على العلاج حسب توصيات الطبيب.

 الالتهاب وأيضًا كعلاج واقٍ خلال فترات الهدأة. 

 . عن استخدام الدواء بشكل فجائيّ  من غير المُحبذ التوقف 

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

   تتناول فيها دواء.  في كلّ مرّة تحققّ من محتوى الملصق والجرعة الدوائيّة   !م ي الظلاالأدوية ف  لا يجوز استخدام أو تناول 
 ضع النظّارات الطبّيّة إذا كنت بحاجة إليها. 

 فاستشر الطبيب أو الصيدليّ.   يك أسئلة إضافيّة حول استخدام الدواء،وإذا كانت لد
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 الأعراض الجانبيّة .4
لا تقلق عند قراءة قائمة   على هيئة الحقنة الشرجيّة إلى نشوء أعراض جانبيّة عند بعض المستخدمين. رفاسالستخدام مثل أيّ دواء، قد يؤدّي ا

 ي من أيّ منها.  تعان ك قد لاالأعراض الجانبيّة وذلك لأنّ 
 

 أوقف العلاج وراجع الطبيب حالًا في الحالات الآتية: 

قد تشمل   يسبّب ردّ الفعل الأرجيّ إلّا أنّ حدوث ردّ الفعل الأرجيّ الخطير أمر نادر جدًّا. من شأن أيّ دواء أن  رجيّ.إذا نشأ ردّ الفعل الأ •
   وبات التنفّس. يّ، صع الجلد  الحمّى، الطفح  أعراض ردّ الفعل الأرجيّ ما يلي:

في   الآلام في الفم و/أو الحلق.  لة المصحوبة بالحمّى و/أو إذا كنت تعاني من الشعور العامّ السيّء )تدهور صحّتك العامّة(، خصوصًا الحا •

للإصابة   رضتكعد من قد تزي أحيان نادرة جدًّا قد تدلّ هذه الأعراض على انخفاض عدد خلايا الدم البيضاء )ندرة المحبّبات(، الحالة التي 

 . من تأثير الدواء على دمك  بالإمكان إجراء فحص للدم للتحقّق ممّا إذا نتجت هذه الأعراض بالتلوّث الخطير. 

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

عينين. قد تسبق  لأعضاء التناسليّة وفي الفي الحلق، في الأنف، في ا ت وسط كلّ واحدة منها، تقشّر الجلد، التقرّحات في الفم،توجد أيضًا نفطا

 . 2الحمّى والإنفلوانزا. انظر أيضًا "التحذيرات الأخرى" في البند  ردود الفعل الجلديّة الخطيرة هذه أعراض 

 

 

 

 الأعراض الجانبيةّ الأخرى: 

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

 )انتفاخ البطن(، الغثيان، التقيّؤ، والإمساك.   زاتالغبطن، الإسهال، اوجاع الأ •

 الصداع والدوار.   •

 س أو تورّم الأطراف بسبب التأثير على القلب )بما في ذلك التهاب عضلة القلب أو غشاء القلب(. الألم في الصدر، ضيق التنفّ  •

 (. UV)  ةة فوق البنفسجيّ وللأشعّ   الحساسيّة للضوء، ممّا يعني زيادة حساسيّة الجلد للشمس •

 مستخدم(:  10000الأعراض الجانبيّة النادرة جدًّا )الأعراض التي تظهر لدى أقلّ من مستخدم واحد من أصل 

 تغيّرات في الوظائف الكلويّة، المصحوبة أحياناً بتورّم الأطراف أو الألم في منطقة الخصر.  •

 بطن الشديد. ألم ال التهاب البنكرياس، الحالة التي قد تتمثلّ في  •

 لألم في الحلق، الشعور العامّ السيّء نتيجة لتغيّر تعداد الدم. ، اىمّ الح •

ضيق التنفّس، السعال، الأزيز خلال التنفّس، وظهور ظلّ في   قد ينعكس في أعراض عدة ومنهاوالذي  لتهابيّ في الرئتين، ردّ الفعل الأرجيّ و/أو الا •

 سينيّة.عند تصويرهما بالأشعّة الالرئتين 

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

 ح الجلديّ، متلازمة الذئبة الحماميّة المجموعيّة. التهاب الجلد أو الطف •

 الآلام العضليّة و/أو آلام المفاصل.  •

 التي قد تتمثلّ في اصفرار الجلد وبياض العين(.  الة لحالبطن و/أو اليرقان )ا راء، ممّا قد يسبّب أوجاعاختلال وظيفة الكبد و/أو تدفقّ الصف  •

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

 تساقط الشعر والصلع.  •

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

 قابل للعكس. لة ايّ إنتاج الحيوانات المنو انخفاض مستوى •

   د(:مدى شيوعها غير معروف )الأعراض التي لم يتمّ تحديد مدى شيوعها بع أعراض جانبية

 (. 2د )انظر أيضًا التحذيرات في البن   ذلك عنالناتجة  الكلى وآلام  الكلى في   حصى •

 

   ذكر في النشرة، فيجب عليك استشارة الطبيب.  لم ي  نبيّ عرَض جاكنت تعاني من   إذا ظهر عرَض جانبيّ، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ، أو إذا

 
ود في الصفحة  يّة بالضغط على الرابط "الإبلاغ عن أعراض جانبيّة عقب العلاج الدوائيّ" الموجبالإمكان إبلاغ وزارة الصحّة عن أعراض جانب 

لإبلاغ عن الأعراض الجانبيّة، أو عن طريق الدخول  تصّلة لالمستمارة يوجّه إلى الا  ( والذيwww.health.gov.ilالرئيسيّة لموقع وزارة الصحّة )

 : إلى الرابط 

 lth.gov.il/https://sideeffects.hea  

 

 كيف يجب تخزين الدواء؟ .5
وهكذا  ع، ل الرضّ ال و/أو الأطفا آخر، يجب الاحتفاظ به في مكان مغلق بعيدًا عن مرأى ومتناول أيدي الأطفهذا الدواء، وأيّ دواء  امنع التسمّم! •

 لا تسببّ التقيّؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.  تمنع التسمّم.س

 الصلاحيّة إلى اليوم الأخير من الشهر ذاته.  ويشير تاريخ انتهاء  ( الوارد على العلبة.exp. dateد تاريخ انتهاء الصلاحيّة )يمُنع استخدام الدواء بع •
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 رجة مئويّة. د 25عن لّ رارة تقالدواء بدرجة حيجب تخزين  ظروف التخزين: •
         

 معلومات إضافيّة  .6
 لى الآتي: يحتوي الدواء بالإضافة إلى المادّة الفعاّلة ع  

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

carbomer 934P, purified water. 

   بة؟لعلمحتوى االدواء وما هو كيف يبدو 
 ينة قابلة للعصر. في قنّ  تحفا يّ لونه بيج/بن لّق مع

 غرامًا.  60 على كلّ واحدة منها تحتويحقن شرجيةّ  7على  علبة كلّ  تحتوي
 

 تعليمات استخدام الحقنة الشرجيّة:  .7
 مباشرة.  ءمعاالأ تفريغ عمليةيمكن الحصول على أفضل نتائج عند استخدام الحقنة الشرجيّة بعد 

 تخدام: حضر للاسمستتحضير ال (1
 ينة جيدًّا لضمان تجانس السائل. يجب خضّ القنّ  . أ

 (. 1التسرّب )الرسم التوضيحيّ ينة لمنع والإمساك بعنق القنّ   يجب نزع الغطاء الواقي عن المطباق .ب 

 : للجسم الصحيحة  ةالوضعيّ  (2
مستقيمة والرجل   يسرى ممدودةال الجسم بحيث تكون الرجلعلى الجانب الأيسر من يمكن الحصول على أفضل نتائج عند الرقود  . أ

 . ( 2aالتوازن )الرسم التوضيحيّ   حفاظًا على اليمنى مثنيّة إلى الأمام 

 (. 2b" )الرسم التوضيحيّ  رالصد   -وضعيّة "الركبتين لثاني هوالخيار ا .ب 

 إعطاء الحقنة الشرجيةّ:  (3
 م )الشرج( جيدًّا. نظّف وجففّ منطقة المستقي  . أ

 الشرج )المستقيم( باتجّاه السرّة.  في ، تزييته تم أن بعد ، بلطف المطباق  يجب إدخال  .ب 
ينة ببطء لإدخال السائل )الرسم  يتجّه طرف المطباق نحو الظهر ثمّ عصر القنّ  التها قليلًا بحيثينة جيدًّا وإميجب إمساك القنّ  .ت 

 معظم السائل.  سيطلق اليد من ت ثاب ال ضغطال(.  3التوضيحيّ  

 دمة. المستخ ينةيجب التخلصّ من القنّ  بعد الاستخدام،

 .المعيفي جميع أنحاء   تكاملبشكل مدقيقة على الأقلّ كي يتوزّع الدواء  30جب البقاء بهذه الوضعيّة لمدّة الآن ي  .ث 

 الشرجيّة قبل الخلود إلى النوم بحيث يبقى السائل في المعي طيلة ساعات الليل.  إذا أمكن الأمر، يجب استخدام الحقنة
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   الصحّة: رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة 

 1203926001 : انيما غرام   1 رفاسال 
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  الجنسَين. القراءة وتسهيلها، تمّ صياغة هذه النشرة بصيغة المذكّر، لكنّ الدواء مخصّص لكلامن باب تيسير 
 وزارة الصحّة. دات اتبعاً لإرش 2021 وز تم/يوليوفي  حرير النشرة تمّ ت 
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