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 רוקח/ת נכבד/ה,רופא/ה, 

  Rafassal Caplets - עדכון עלונים
 

במסגרת עידכון העלונים לתכשירי רפאסאל השונים, פוצל העלון מעבדות רפא מבקשת להביא לידיעתכם כי 
בהתאם  נודכבנוסף, עות מתן יש עלון נפרד. צור לכלפא המשותף לקפליות, חוקנים ופתילות, וכעת לרו

 .צורות המתן השונותשל לצרכן  העלונים
 

  aminosalicylic acid)-esalazine (5M: פעיל מרכיב

 גרם 1, מ"ג 500 :חוזקים

 Treatment and prevention of ulcerative colitis and Crohn's disease :ההתווי

 

 :הלןהחמרה, מפורטים לל פי רוב מהווים עש ים בעלוניםהשינויים המשמעותי

 בין השאר בוצעו בו השינויים הבאים: ו במלואותב ויש לקרוא אותשוכפא העלון לרו

 : לאבנים בכליות בנוגעוספת אזהרה ה -

Cases of nephrolithiasis have been reported with the use of mesalazine including stones with a 
100% mesalazine content. It is recommended to ensure adequate fluid intake during treatment. 

 תופעות לוואי: השתנו שכיחויות של מספר תופעות לוואי וכן הוספו התופעות הבאות: -
 Dyspepsia, Photosensitivity, Asthenia, Fatigue, Nephrolithiasis. 

 
 :מעותיים בהםשהמש בו שינויים נוספואמה, וכן תבה ןעודכהעלון לצרכן 

כולים לכלול כאבים בצידי הבטן ודם בשתן. יש יהתסמינים  אבנים בכליות.תפתחו בשימוש בתרופה ייתכן וי -
 .)עלון לצרכן( ות כמות מספקת של נוזלים במהלך הטיפול בתרופהלהקפיד לשת

שר אים הרופא א ציון כיריון. יא בהשההריון, או אם האישה חושבת  וןכנבתיש להתייעץ ברופא גם : יון והנקהרה -
  .הההנק ק אתלהפסי שלשול, ילהניק, והתינוק מפתח ש שהלאי

 היכולת לנהוג או להפעיל מכונות. השימוש בתרופה לא צפוי להשפיע על ות:נהיגה ושימוש במכונ -
במספר נויים שי, לשיי עיכוק: השתנו שכיחויות של מספר תופעות לוואי וכן הוספו התופעות הבאות :תופעות לוואי -

פרקים, פריחות ממת לכאבי רת שגותגובה אלרגי ;תויפהרגשת חולשה או עי, נסטיביותוטוספ, י הדם הלבניםתא
 .ות הקשור לכךאבנים בכליות וכאב בכלי, עוריות וחום

  .ליםהוספת התייחסות לחומרים בלתי פעי -
 
 

  .(ים המשמעותייםמסומנים השינוי ן לרופא סופי ועלון לצרכן בו)עלו קישור לעלונים המעודכנים ןלהל

 מהווים החמרה. םוספים שאיננועדכונים  וייםשהיו שינ לציין יש

 .םבשלמותנים עלון בלמידע המלא יש לעיי
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 1986 -עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו

 התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

 קפליות מ"ג 500רפאסאל 
 קפליות גרם 1רפאסאל 

 עמידות לפירוק בקיבהקפליות 
 יל: החומר הפע

 .(mesalazineמסלאזין )של  מ"ג 500 :המכיל מ"ג 500של רפאסאל  קפליהכל 

 .(mesalazineמסלאזין ) גרם של 1 :הלגרם מכי 1סאל של רפא קפליהכל 

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

 . 6ראה סעיף  וספיםנהלרשימת המרכיבים 
 .קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה

 לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.  יתי על התרופה. אם ישעלון זה מכיל מידע תמצ
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם  

 דומה.
 

    למה מיועדת התרופה?. 1
 קרוהן. תמחלושל  ulcerative colitis)מיועדת לטיפול ולמניעה של דלקת כיבית במעי הגס )התרופה 

 פות בציפוי שעמיד לפירוק בקיבה. הציפוי מתפרק במעי ומאפשר את שחרור החומר הפעיל באזור הדלקתי.מצוקפליות ה
 .סליצילטיםה חתממשפ דלקתית-אנטי תרופה :קבוצה תרפויטית

 
 שימוש בתרופההלפני . 2 

 אם: תרופהאין להשתמש ב

או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים  ,כדוגמת אספירין סליצילטיםל ,חומצה סליציליתל, הפעילרגי( לחומר אתה רגיש )אל•
 (.6אה סעיף , רנוספים)לרשימת המרכיבים ה ההתרופ המכילאשר 

 כליות.הכבד או בתפקוד ה חמור מליקויאתה סובל •

 
 :רופהאזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בת

 
  :אםלרופא  ספר( ובמהלכו)בתרופה לפני התחלת הטיפול 

 .(ברונכיאלית) מאסטמהמבעיות ריאות, במיוחד אם אתה סובל או סבלת בעבר אתה סובל  •

חומר שהוא חומר הקשור ל, (sulphasalazineאלרגיה לחומר בשם סולפאסאלזין )בל או סבלת בעבר מסו אתה •

סבילות,  ים של איבמידה ומופיעים תסמינים אקוט)דרש השגחה רפואית צמודה. יבמקרה כזה, ת .ןמסלאזיהפעיל 

 .ק את הטיפול מיד(להפסייש  - , פריחהחמור חום, כאב ראש, בבטןאו עוויתות כגון: כאבים 

 כבד.מבעיות באו סבלת בעבר אתה סובל  •

 .כליותבמבעיות או סבלת בעבר אתה סובל  •

 

 אזהרות נוספות:

 (.)ראה גם 'בדיקות ומעקב'ן והרופא יחליט על מעקב רפואי צמוד תכיי במהלך הטיפול בתרופה, •

 יש ליידע את הרופא על כך. .שלמותשימצאו בצואה קפליות  יתכן ,מסוימים םניתוחי מעייבמטופלים שעברו  •

יש להקפיד בשתן. ודם ן טהבדי יבצאבים כהתסמינים יכולים לכלול  תחו אבנים בכליות.פפה ייתכן ויתבשימוש בתרו •

 .במהלך הטיפול בתרופה מספקת של נוזלים לשתות כמות

 
  :ומתבגרים ילדים

בהתאם  וייקבע הוא לפי הוראות הרופאשנים  18עד  6בגילאי ומתבגרים בילדים  השימושלדים. בי מושן רב בשיוין ניסיא
  .משקל גופםמצבם ול

 

 .וכליות כבדתפקודי , שתןדם,  קותבדייתכן ותצטרך לעבור לפני תחילת הטיפול ובמהלכו י: דיקות ומעקבב

 

כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה,  ,ה תרופות אחרותנו אם לקחת לאחרולוקח אם אתה א :תגובות בין תרופתיות
את התרופות הבאות )יש לציין כי  במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח א או לרוקח.ספר על כך לרופ
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התרופות הללו אנא ם אתה משתמש באחת מינת את החומרים הפעילים בתרופות. אם אינך בטוח האהרשימה שלהלן מצי
 וקח(: הרופא או הר ץ עםעתייה

 .ורפרין(וכגון ) נגד קרישת דםמסוימות תרופות  •

 אספירין. •

 .)תרופות המשמשות לטיפול בהפרעות במערכת החיסונית( יוגואניןת, ריןפומרקפטו-6 ,יופריןתאז •

 

  .יש ליטול את התרופה שעה לפני הארוחה :ומזון תרופהשימוש ב

  :הריון והנקה

 .או מניקה, יש להתייעץ עם הרופא לפני השימוש בתרופה וןיהר בהריון, מתכננתת שאבת חושן, אם את בהריו

 .אין להשתמש בתרופה מבלי להתייעץ עם הרופא אם את בהריון •

שר לך להניק, אים הרופא א.(אםבחלב התרופה עוברת ) מניקה את התייעץ עם הרופא אםמבלי לאין להשתמש בתרופה  •

 .הההנק אתק ימפתח שלשול, יש להפס והתינוק

 

 היכולת לנהוג או להפעיל מכונות. השימוש בתרופה לא צפוי להשפיע על ות:נהיגה ושימוש במכונ

 

 :וב על חלק מהמרכיבים של התרופהמידע חש

מכמות הנתרן  2.5%-)מרכיב עיקרי במלח שולחן(. כמות זו שוות ערך למ"ג נתרן  50-מ"ג מכילה כ 500ה של רפאסאל קפלי •

 גרם(. יש להתייעץ עם הרופא אם אתה מצוי בדיאטה דלת נתרן.  2ת המומלצת למבוגר )היומית המירבי

מכמות  5%-למ"ג נתרן )מרכיב עקרי בבישול ובמלח שולחן(. כמות זו שוות ערך  100-גרם מכילה כ 1ה של רפאסאל קפלי •

 בדיאטה דלת נתרן.  גרם(. יש להתייעץ עם הרופא אם אתה מצוי 2הנתרן היומית המירבית המומלצת למבוגר )

 

  ה?.  כיצד תשתמש בתרופ 3
 למינון ואופן הטיפול  עוגבנ רוקח אם אינך בטוחו הא אלפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופתמיד יש להשתמש 

 בתרופה.
  ד.די הרופא בלבי קבעו עלייפול ומשך הטיאופן הטיפול  ,המינון :המינון המקובל בדרך כלל הוא

 .ופא המטפלדי הרי-על ויש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע

 
 .אין לעבור על המנה המומלצת

  אופן השימוש:
 ועדות לבליעה.ות מייהקפל

 . שעה לפני הארוחה את התרופהול ליטיש 
ת יש לבלוע א בה.רוק בקייעמיד לפמצופות בציפוי ש שהןמאחר  ת הקפליותאין ללעוס, לכתוש, לשבור או לחצות א

  תה.בפה מעבר לזמן הדרוש לבליע הקפליהיק את אין להחזבשלמותה עם הרבה מים.  יהפלהק
  .קפליות בשלמותאת הים שאינם מסוגלים לבלוע לילדים וחולים אחר יועדתמאינה  התרופה

דר חל , פנה מידתרופהה אתאם בטעות בלע ילד  .שייעץ לך מה לעשותופא רל פנה טלת בטעות מינון גבוה יותרנ אם
  איתך. התרופהאריזת את  והבא ,חולים-מיון של בית

 
די לפצות כ מנה כפולהאין לקחת  לפי המינון שנקבע. שיך בטיפוללהמיש , בזמן הקצוב שכחת ליטול את התרופה םא

 .המנה שנשכחה על
הן אותה באופן קבוע וסדיר, יטול יש ל מהתרופהירבית תועלת מהפיק מנת ל על פא.שהומלץ על ידי הרו בטיפול כפיד התמייש ל

 ., לפי הוראות הרופאניעתימ והן כטיפולהתלקחויות הדלקת פות של בתקו

 ללא התייעצות עם הרופא. פה תרוהטיפול באת ן להפסיק אי גם אם חל שיפור במצב בריאותך,

 נוטל תרופה.  שאתה בכל פעם! בדוק התווית והמנה ליטול תרופות בחושך אין
 זקוק להם. האתמשקפיים אם הרכב 

 ה, היוועץ ברופא או ברוקח.פות בנוגע לשימוש בתרופשאלות נוסאם יש לך 
 

 לוואיות תופע. 4
תופעות מת אל תיבהל למקרא רשי מהמשתמשים. רום לתופעות לוואי בחלקעלול לג רפאסאלב כמו בכל תרופה, השימוש

 ן.מהיתכן ולא תסבול מאף אחת , הלוואי
 

 הבאים: במקרים הטיפול ופנה לרופא מיד הפסק

רה היא נדירה ת, למרות שתגובה אלרגית חמואלרגי התגובלולה לגרום פה עלכל תרו .תאלרגיתגובה אם מופיעה  •
  .יי נשימהקש ,, פריחה בעורוםח  דמה אוגיואאנבהופיע :  לכלול תגובה אלרגית יכולים ניתסמי מאוד.
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 .סובל מכאבי בטן חזקים מאודאתה אם  •

או בגרון. ו/בפה  כאבים ום ו/אבמיוחד כזו המלווה בחו, (בבריאותך הכללית )החמרה רעה ליתכלהרגשה סובל מ אם אתה •

(, מצב העלול אגרנולוציטוזיס)בנים להדם התאי  רירידה במספעל  עלולים להעיד האל תסמיניםמאוד לעתים נדירות 

ה מהשפעת ם אלה הם כתוצאהאם תסמיני לבדוקבדיקת דם תוכל  חמור. לך להיות רגיש יותר לפתח זיהוםגרום ל

 התרופה על דמך.

 

 נוספות: תופעות לוואי

 (: 100משתמשים מתוך  1-10 -ופעות לוואי שכיחות )מופיעות בת

 ראש. אבכ ;(ודםותגובות עוריות )כולל אורטיקריה, א 

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

, *דלקת בלבלב שיכולה להתבטא בכאב בטן חמור ;בחילות, הקאות, (נפיחות)*גזים ,שיי עיכולק, כאב בטן, שלשולים

שינויים  ;*לבלבהשינויים באנזימי  ,(הכבד א למשל בעליה של אנזימייכול להתבט) *הכבד דיקושל תפ ים בפרמטריםינויש

  י הדם הלבנים.במספר תא

 (:10,000משתמשים מתוך  1-10 -ירות )מופיעות בופעות לוואי נדת

הלב או  שרירת בלקכולל דהלב )ה על עכאב בחזה, קוצר נשימה או התנפחות הגפיים כתוצאה מהשפ; סחרחורת ;*גזים

של  שיכולה להתבטא בהצהבה)*ם לכאב בטן ו/או צהבתלים לגרושעלוה בזרימת המרליקויים בכבד ו/או  ;(בקרום הלב

 ,*רקיםמפ ביכא ;(UVור לשמש ולאור אולטרה סגול )ערגישות מוגברת של השהינה  ,נסטיביותוטוספ ;(העין העור ולובן

שחמת הכבד,  ות בתפקודי הכבד )כולליבע ;*ורחמלהתבטא בכאב בטן  דלקת בלבלב שיכולה .יפותהרגשת חולשה או עי

 , השתן צבענוי בשי ;*אנזים עמילזעליה של ה ;(וכשל כבדי

 (:10,000וך תחד מש אתממופיעות בפחות ממשתופעות לוואי נדירות מאוד )

 כללית רעה הרגשהגרון,  באחום, כ ;םם או כאב במותניידי הכליות, המלווים לעיתים בהתנפחות הגפיישינויים בתפקו

ר בקוצר נשימה, ין השאלהתבטא ב ות, שיכולשל הריאות דלקתיתו/או  אלרגית ובהתג ;הדםבספירת ים שינויכתוצאה מ

 אלרגיתכתוצאה מדלקת או תגובה  חמורב בטן חמור ו/או כאלשול ש ;רנטגןבבנשימה, צל בריאות הנראה  םצפצופיעול, שי

מת לכאבי רת שגותגובה אלרגיבעור; פריחה דלקת או    ;עליה של בילירובין ;הפרעות במערכת הדם כגון אנמיה ;ל המעיש

, rythema multiformee וןתגובה עורית חמורה כג)לופוס( תדמנתיבת אזא דמויתמונת תס ,יות וחוםרפרקים, פריחות עומ

 יםירגלביים וביד עקצוץוושה חוסר תח ;שיער, התקרחות נשירת *;מפרקיםו/או כאבי שרירים   ;sonJohn-enStevת תסמונ

כבד )שמתבטאת גם  עליה ברמות אנזימי.טיס(י)הפט דלקת בכבד ,;רעירידה הפיכה בייצור הז  ;)נוירופתיה היקפית(

ו צהבת טן ו/אה )לדוגמא חסימה בדרכי המרה( שעלולים לגרום לכאב בו/או בזרימת המר כבדיים בליקו *;בבדיקות דם(

 *.שיכולה להתבטא בהצהבה של העור ולובן העין()

  ):קבעהנ טרם שכיחותןש עותתופ(ידועה אינה תןששכיחו לוואי תופעות

 .(2סעיף ת באזהרולכך )ראה גם  ות הקשורבכליות וכאב בכלי אבנים

 .ובין, תגובה אנאפילקטיתוגלבמתהמעליה 

 שכיחות עלתה *

ון, בעל צוינהאתה סובל מתופעת לוואי שלא  כאשראו  ,מחמירה וואילה ופעותמת אחת אם, לוואי תופעת הופיעה אם

  .פאהרו עם להתייעץ ךיעל

 שנמצא "תרופתי טיפול עקב לוואי תופעות על דיווח" הקישור על חיצהל צעותבאמ הבריאות למשרד לוואי תופעות על לדווח ניתן

 : לקישור כניסה י"ע או ,לוואי פעותתו על לדיווח המקוון טופסל המפנה  (www.health.gov.il) אותהברי משרד אתר של הבית ףבד

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

 

 איך לאחסן את התרופה? . 5
דים ו/או תינוקות של יל ווח ראייתםוטופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם רוכל ת רופה זומנע הרעלה! ת

 הרופא.להקאה ללא הוראה מפורשת מ ה. אל תגרוםדי כך תמנע הרעלועל י

המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום  exp. date))גה התפו רופה אחרי תאריךאין להשתמש בת •
 .שתו חודן של אוהאחרו

 .C25°-ליש לאחסן מתחת תנאי אחסון:  •
        

 מידע נוסף. 6
 :מכילה גם תרופהעל החומר הפעיל ה נוסף 

Sodium carbonate, Glycine, Povidone K25, Cellulose microcrystalline, Carboxymethyl cellulose 
sodium, Silicon dioxide, Calcium stearate, Hydroxypropyl methyl cellulose, Methacrilic acid copolymer 



4 

 

(Eudragit L), Talc, Titanium dioxide, Ferric oxide brown, Polyethylene glycol 6000, Simethicone, 
Sodium hydroxide. 

 
  ?כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה

 גשיות.מ תזיראב ,צבע חוםב פותיות מצואובלות קפלי
 .באריזה קפליות 30 :םרג 1ל סא, רפאבאריזה קפליות 60:"גמ 500 רפאסאל

 
 .9100301, ירושלים 405. ע"מ, ת.דמעבדות רפא ב :םל הרישובע

 
  :נקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאותפהתרופה בם מספר רישו

 0511126440: פליותקמ"ג  500רפאסאל 
 0678028346: קפליותגרם  1רפאסאל 

 
ות משרד ראועודכן בהתאם להו 2015אוגוסט ידו ב ואושר עלת, ותוכנו נבדק הבריאו משרד קבע ע"ילון זה נעמט רפו
 .2020 יליובבריאות ה
 
 מיועדת לשני המינים.ך התרופה א זכר,שם הפשטות והקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון ל
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