
 
 

 1986 -עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו
 התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

 חוקן גרם 1אל סאפר

 חוקן גרם 4רפאסאל 
 החומר הפעיל: 

 .(mesalazineמסלאזין )ל רם שג 1 גרם מכיל: 1ל חוקן של רפאסאל כ

 .(mesalazineאזין )סלמ גרם של 4  גרם מכיל: 4כל חוקן של רפאסאל 

 (.aminosalicylic acid-5אמינו סליצילית )-5חומצה  או( mesalamine)מר הפעיל נקרא גם מסלאמין החו

 .2מהמרכיבים של התרופה' בסעיף  חשוב על חלק ראה גם 'מידע. 6ראה סעיף  הנוספים לרשימת המרכיבים 
 

 .פהרובתקרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
 על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.  ציתימתעלון זה מכיל מידע 

חלתם  נראה לך כי מ חרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אםך. אל תעביר אותה לאלתמחתרופה זו נרשמה לטיפול ב
 דומה.

 

    למה מיועדת התרופה?. 1
 קרוהן. מחלתושל  ulcerative colitis)ת כיבית במעי הגס )לקד מיועדת לטיפול ולמניעה שלהתרופה 

 .סליצילטיםה ממשפחת דלקתית-אנטי תרופה :קבוצה תרפויטית

 
 שימוש בתרופהה ינפל. 2 

 אם: תרופהאין להשתמש ב

אחד מהמרכיבים הנוספים  או לכל ,כדוגמת אספירין לסליצילטים, לחומצה סליצילית, הפעיללחומר  יש )אלרגי(רג אתה•
 (.6, ראה סעיף ספיםהנו המרכיבים ת)לרשימ תכשירהמכיל אשר 

 כליות.הו כבד אבתפקוד ה חמור מליקויאתה סובל •

 
 :מוש בתרופהוגעות לשיהנת אזהרות מיוחדו

 
  :אם ספר לרופא( לכומהוב)בתרופה ול לפני התחלת הטיפ

 .ברונכיאלית() האתה סובל מאסטמ אםד מבעיות ריאות, במיוחאו סבלת בעבר אתה סובל  •

חומר הפעיל שהוא חומר הקשור ל ,(sulphasalazineפאסאלזין )אלרגיה לחומר בשם סולת בעבר מלבאתה סובל או ס •

או סבילות, כגון: כאבים  ופיעים תסמינים אקוטים של איה ומבמיד)צמודה.  דרש השגחה רפואיתיבמקרה כזה, ת .ןמסלאזי

 .יש להפסיק את הטיפול מיד( - , פריחהחמור חום, כאב ראש, בבטןעוויתות 

 כבד.במבעיות או סבלת בעבר אתה סובל  •

 .ליותכמבעיות בסבלת בעבר או אתה סובל  •

בפה לאחר שימוש בתרופות המכילות כיבים לוף של העור, שלפוחיות ו/או עורית חמורה או קי אי פעם פיתחת פריחה  •

 מסלאזין )החומר הפעיל ברפאסאל(.

 

 

 נוספות:  רותאזה

 (.מעקב'ו תוק'בדי )ראה קב רפואי צמוד יחליט על מעתכן והרופא י במהלך הטיפול בתרופה, •

להקפיד לשתות . יש תןבשהבטן ודם בצידי מינים יכולים לכלול כאבים תכן ויתפתחו אבנים בכליות. התסבשימוש בתרופה י •

 כמות מספקת של נוזלים במהלך הטיפול בתרופה.

 ,(toxic epidermal necrolysisדרמל נקרוליזיס )ק אפיטוקסיו נסוןג'ו-ת סטיבנסתסמונ כוללתגובות עוריות חמורות  ודווח •

תגובות עוריות חמורות אלה. ב אתה מבחין םאלרופא מיד ה ופנה הפסק להשתמש בתרופ. ןיזלאמסבלטיפול הקשורות 

 'תופעות לוואי'(. 4סעיף  ם ראהסמיני)לפרוט הת

 

 

ראות הרופא הו יפלהוא שנים  18עד  6בגילאי גרים תבומבילדים  השימושימוש בילדים. ב בשר וןאין ניסי :ריםומתבג ילדים

  משקל גופם.ו מצבםלבהתאם  ייקבעו
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 .וכליות כבדתפקודי , בדיקות דם, שתןבור לע ךרטתכן ותצלפני תחילת הטיפול ובמהלכו י: בדיקות ומעקב

 

נה, מרשם ותוספי תזו כולל תרופות ללא ,ונה תרופות אחרותחרלקחת לאקח או אם ה לום אתאתגובות בין תרופתיות: 
את התרופות הבאות )יש לציין כי  ם אתה לוקחת הרופא או הרוקח אא עיש לייד במיוחד .קחרוך לרופא או לספר על כ
ו אנא מהתרופות הלל הפעילים בתרופות. אם אינך בטוח האם אתה משתמש באחת מציינת את החומריםלן הלשהרשימה 

 תייעץ עם הרופא או הרוקח(: ה

 פרין(.רווכגון )מסוימות  קרישת דם ותגדונתרופות  •

 .כת החיסונית(טיפול בהפרעות במער)תרופות המשמשות ל יוגואניןת, ריןפווטפקמר-6 ,יופריןתאז •

 

 :הקנהו הריון

 .בתרופה רופא לפני השימושלהתייעץ עם ה או מניקה, יש וןיהר שאת בהריון, מתכננתבת חושאם את בהריון, 

. השימוש ברפאסאל במהלך הריון ייעשה רק בהתאם לשיקול בנשים הרות ל השימוש ברפאסאלאין מספיק מידע ע: הריון •

  ו.הרופא ובהנחיית

ייתכנו תגובות של רגישות יתר  .אםהבחלב התרופה עוברת  .ים מניקותאל בנשפאסבר שימושדע על האין מספיק מי :הנקה  •

שר לך להניק, אים הרופא א ייתו.התאם לשיקול הרופא ובהנחימוש ברפאסאל ייעשה רק בלכן, הש כגון שלשול בתינוק היונק.

 .הההנק אתק יפסלה יש ול,מפתח שלש והתינוק

 

 

 צפוי להשפיע על היכולת לנהוג או להפעיל מכונות. לא פהתרוש בימוהש :נהיגה ושימוש במכונות

 

  פה:ותרה ים שליבמהמרכחלק  עלמידע חשוב 

 .מקומי לגרום לגירוי שוישע (לבקבוק מ"ג 60) ום בנזואטסודי משמרהת א החוקן מכיל
 ות יתרגישת רותגובלם לגרו ות עלולנדירתים עישל (Potassium metabisulfite) מטה ביסולפיטם סיוטן מכיל פוהחוק

  ית סמפונות.חמורות ועוו
 

 

 ?שתמש בתרופהת .  כיצד 3
 ל ופן הטיפוון ואלמינ בנוגע אינך בטוחם א לבדוק עם הרופא או הרוקחעליך  לפי הוראות הרופא.תמיד השתמש ל יש

 פה.בתרו
  ד.א בלברופידי הקבעו על ייומשך הטיפול ול אופן הטיפ, ןוהמינ הוא: דרך כללב בלוהמקהמינון 

ול, שייבדקו במעקבים רפואיים תקופתיים המינון יותאם לך באופן אישי על ידי הרופא כתלות במצבך ובתגובתך לטיפ
 ובבדיקות תקופתיות.

 קן לפני השינה.חויעדר הוראה אחרת מהרופא, יש להשתמש בהב
 .ידי הרופא המטפל-על ובענקפי שקצובים כ בזמנים רופה זותמש בתיש להש

 .תנה המומלצהמ ר עללעבואין 
 

 שים לב:
 .ימוש דרך פי הטבעתלשת דיועו מ! תרופה זבליעהל לא

 ימוש.יש לנער היטב לפני הש
 

 .7בסעיף ש ואיורים ות שימראה הוראו וש:שימאופן ה
 

  :יותר בוהמינון גבבטעות  השתמשתאם 

  .ה לעשותלך מ שייעץ ופארל הנפ במנה גבוהה יותרהשתמשת אם  •

אריזת  את ביאהלו חולים-יתבון של מי חדרא או לפורל יש לפנות מידתרופה את ה לשהודם כא ואילד לע ת בעואם בט •

 .ההתרופ

אין . המינון שנקבעלפי פול משיך בטיהיש ל ן הקצובמש בחוקן בזמאם שכחת להשת :רופהלהשתמש בתאם שכחת 
 .כחהעל המנה שנשכדי לפצות  לה יותרגדומנה להשתמש ב

על מנת להפיק תועלת מירבית מהתרופה יש ליטול אותה באופן קבוע וסדיר, הן  ידי הרופא.ל ע לץהומכפי שול טיפבד התמייש ל

 בתקופות של התלקחויות הדלקת, והן כטיפול מניעתי בתקופת הפוגה.

 הפסקה פתאומית של התרופה אינה מומלצת.

 הרופא.  ת עםללא התייעצו הטיפול בתרופהאת פסיק אין לה ,ךותל שיפור במצב בריאח גם אם

 נוטל תרופה.  שאתה בכל פעםת והמנה התווי דוק! בש או ליטול תרופות בחושךמלהשתאין 
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 זקוק להם. אתההרכב משקפיים אם 
 או ברוקח. פארובתרופה, היוועץ בלשימוש נוספות בנוגע  אם יש לך שאלות

 

 ות לוואיתופע. 4
אל תיבהל למקרא רשימת  .תמשיםמשואי בחלק מהת לולגרום לתופעועלול רפאסאל חוקן ש בשימו, הכמו בכל תרופה

 מהן.ל מאף אחת ולא תסביתכן ו, הלוואיתופעות 
 

 הבאים:א מיד במקרים הטיפול ופנה לרופ סקהפ

יא נדירה רה הלרגית חמות, למרות שתגובה אאלרגי התגובלפה עלולה לגרום כל תרו .אלרגיתתגובה אם מופיעה  •
  .מהקשיי נשי ,רעוב ריחהפחום,  : כלולל יםאלרגית יכול תגובה ניתסמי מאוד.

גרון. או בו/בפה  כאבים וכזו המלווה בחום ו/א במיוחד ,(החמרה בבריאותך הכללית) רעה כלליתהרגשה אם אתה סובל מ •

ל ועל(, מצב הולוציטוזיסאגרנ) לבניםהדם האי תעלולים להעיד על ירידה במספר  האל םתסמינימאוד לעתים נדירות 

האם תסמינים אלה הם כתוצאה מהשפעת  לבדוקבדיקת דם תוכל  חמור. הוםתח זיר לפרגיש יות היותגרום לך לל

  התרופה על דמך.

אם אתה מבחין בכל אחד מהתסמינים הבאים: כתמים אדמדמים, לא מורמים, עגולים או כאלה עם מוקד במרכזם,  •

עיניים. לפני תגובות עוריות בפה, בגרון, באף, באברי המין ובכיבים חיות מרכזיות, קילוף עור, קרובות עם שלפולעיתים 

 .2זהרות נוספות' בסעיף חמורות אלה יכולים להופיע חום ותסמיני שפעת. ראה גם 'א

 

 

 

 פות:ת לוואי נוסתופעו

 (:10,000משתמשים מתוך  1-10 -תופעות לוואי נדירות )מופיעות ב

 .רותעצי, , הקאותלותבחי ,פיחות(נ) גזיםולים, לשן, שכאב בט •

 .רתסחרחו, אשכאב ר  •

 (.רום הלב)כולל דלקת בשריר הלב או בק לבעל הה השפעמהתנפחות הגפיים כתוצאה  ימה אושקוצר נ בחזה, כאב •

 .(UVור לשמש ולאור אולטרה סגול )ערגישות מוגברת של השהינה  ,נסטיביותוטוספ •

 (:10,000מתוך פחות ממשתמש אחד )מופיעות ב דתופעות לוואי נדירות מאו

 .םמותנייאזור ההתנפחות הגפיים או כאב בים לעיתים בווהמל יותהכלפקודי ויים בתשינ •

 מור.בטן ח בטא בכאבה להתבלב שיכוללקת בדל •

 .משינויים בספירת הדםכתוצאה  רעהכללית  הרגשהגרון,  באחום, כ •

ות ריאל בימה, צנשב םופיצפצאר בקוצר נשימה, שיעול, שלהתבטא בין ה הכול, שישל הריאות דלקתיתאלרגית ו/או  תגובה •

 .רנטגןהנראה ב

 .המעישל אלרגית תגובה  וא לקתדכתוצאה מ מורחכאב בטן או /ו חמור שלשול •

 .)לופוס( זאבת אדמנתיתתסמונת  ,חה בעוראו פרידלקת  •

 או מפרקים.ו/כאבי שרירים  •

 העין(. ובןול ל העורש )שיכולה להתבטא בהצהבהצהבת ו/או  ןכאב בטלים לגרום לשעלוליקויים בכבד ו/או בזרימת המרה  •

 (.כבדעליה ברמות אנזימי  ,דלקת בכבד )כולל כבדיות בתפקודי הבע •

 .התקרחות ,נשירת שיער •

 ליים )נוירופתיה היקפית(.ץ בידיים וברגסר תחושה ועקצוחו •

 צור הזרע.בייכה ירידה הפי •

  ):נקבעה טרם כיחותןשש תופעות(ידועה נהאי ששכיחותן לוואי תופעות

 (.2בסעיף  ראה גם אזהרותקשור לכך )ת הליוכאב בכאבנים בכליות ו •

 

בעלון,  צוינהאו כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא  ,מחמירה הלוואי ופעותמת אחת אם, לוואי תופעת הופיעה אם

  .רופאה עם עץיתילה ךעלי

 
 "תרופתי ליפוט בעק ואילו תופעות על דיווח" הקישור על חיצהל באמצעות הבריאות למשרד לוואי תופעות על לדווח ניתן

 י"ע או ,וואיל עותתופ על וחלדיו המקוון פסלטו המפנה )il)www.health.gov.  בריאותה רדמש ראת של תהבי בדף שנמצא

 effects.health.gov.ilside//:https/  :קישורל כניסה
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 איך לאחסן את התרופה? . 5
קות ינוו תאו/לדים של יח ראייתם וטווג ידם הישץ לור מחוו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגזהרעלה! תרופה  מנע •

 הרופא.מפורשת מ הקאה ללא הוראהועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום ל

ס ליום האחרון המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייח exp. date)גה )וך התפחרי תאריהשתמש בתרופה אלאין  •
 ותו חודש.א של

 .C25°-ת  ליש לאחסן מתחתנאי אחסון:  •
        

 מידע נוסף. 6
 :עיל התרופה מכילה גםהפ ומרחה סף עלנו 

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

carbomer 934P, purified water. 

  ?יזהרתרופה ומה תוכן האכיצד נראית ה
 .יץבוק לח, בבקבהיר חום/בז'תרחיף בצבע 

 גרם כל אחד. 60ל חוקנים ש 7לה מכי קופסה לכ
 

 :בחוקן ושהוראות השימ .7
 לאחר פעולת התרוקנות של המעיים.מיד  יעשהיותר תושגנה אם החוקן יהטובות ב אותתוצה

 הכנת התכשיר לשימוש: (1
 וזל.של הנ תאת ההומוגניובטיח ת הבקבוק כדי להיש לנער היטב א (א
 (.1 וראי) נזילהע וכדי למנ בקבוק בצווארואת ההחזיק לו טורהאפליקש להסיר את מכסה המגן מי (ב

 וף:הג של הנכונהה התנוח (2
 לפניםד שמאל, כאשר רגל שמאל ישרה ורגל ימין כפופה טובות ביותר מושגות בשכיבה על צההתוצאות  (א

 (.a2 איורלשם איזון )
 (.b2 יוראזה" )ח-כייםרחרת היא: תנוחת "בהאפשרות הא (ב

 מתן החוקן: (3
 עת(.רקטום )פי הטבור הזאת א טבהי ה ויבשנק (א
 בר הטבור.בעת )הרקטום( תוך כדי כיוונו לעטה-לתוך פין, שומר מר, שכבטוות את האפליקינדיש להכניס בע (ב
את  טהגב ואז ללחוץ לאטור פונה לכיוון יש לאחוז את הבקבוק היטב ולהטות אותו מעט, כך שקצה האפליק (ג

 .הנוזלר את רוב ב של היד ישחריצי לחץ  .(3 יוראימה )פנ הנוזלכדי להחדיר את קבוק, הב
 משומש.ק הקבוהב ליך אתהשהשימוש יש ל חראל

 במעי. התרופההבאות, לפחות, כדי לאפשר פיזור מושלם של  הדקות 30להישאר בתנוחה זו למשך  יש (ד
 בפנים למשך כל הלילה. הנוזליק את זלפני השינה ולהח יש להשתמש בחוקן במידת האפשר,
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 .9100301, ירושלים 405ד. רפא בע"מ, ת. דותמעב :םוישל הרבע

 
  :כתי במשרד הבריאותלהתרופות הממ בפנקס ם התרופהמספר רישו

 1203926001: חוקן גרם 1רפאסאל 
 0295825321: חוקן גרם 4רפאסאל 

 
 

 לשם הפשטות והקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר, אך התרופה מיועדת לשני המינים.
 להנחיות משרד הבריאות. בהתאם 2021 יביולנערך 
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