
 
  2020 אוגוסט

 רוקח/ת נכבד/ה,רופא/ה, 
  Rafassal Suppositories - עדכון עלונים

פא במסגרת עידכון העלונים לתכשירי רפאסאל השונים, פוצל העלון לרומעבדות רפא מבקשת להביא לידיעתכם כי 
צורות של נים לצרכן לוהעבהתאם  נודכבנוסף, עות מתן יש עלון נפרד. צור לכלהמשותף לקפליות, חוקנים ופתילות, וכעת 

 .המתן השונות
 

 aminosalicylic acid)-esalazine (5M פעיל: מרכיב

 גרם 1מ"ג,  500 חוזקים:

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

 

 פא שוכתב ויש לקרוא אותו במלואו.העלון לרו

 להלן: םהחמרה מפורטי מהווים רוב יפעל ש ,העידכונים המשמעותיים בעלון לצרכן

 כבד אובתפקוד ה חמור מליקויאם אתה סובל  להשתמש; אין לסליצילטים האספירין הוסף כדוגמ התוויות נגד: •

  .כליותה

מבעיות ריאות, במיוחד אם אתה או סבלת בעבר אתה סובל אם  יש לספר לרופא לפני התחלת הטיפול בתרופה •

 .(יתלא)ברונכי מאסטמהסובל 

במידה ומופיעים תסמינים )דרש השגחה רפואית צמודה. י, תשל אלרגיה כיום או בעבר לסולפאסאלזין קרהמב •
 .יש להפסיק את הטיפול מיד( - , פריחהחמור חום, כאב ראש , בבטןאו עוויתות סבילות, כגון: כאבים  וטים של איאק

 קודי כבד.גם תפ ללכוש מודצ מעקב רפואיתכן והרופא יחליט על יי במהלך הטיפול בתרופה, •

כולים לכלול כאבים בצידי הבטן ודם בשתן. יש להקפיד התסמינים י אבנים בכליות.בשימוש בתרופה ייתכן ויתפתחו  •
 .)עלון לצרכן( ות כמות מספקת של נוזלים במהלך הטיפול בתרופהלשת

 .יוגואניןת, ריןפומרקפטו-6 ,יופריןתאז תגובות בין תרופתיות: •

 :(הסעיף שוכתב) הקיון והנרה •
 פני השימוש בתרופה.הרופא ל אם את בהריון, חושבת שאת בהריון, מתכננת הריון או מניקה, יש להתייעץ עם

: אין מספיק מידע על השימוש ברפאסאל בנשים הרות. השימוש ברפאסאל במהלך הריון ייעשה רק בהתאם הריון•
 לשיקול הרופא ובהנחייתו.

ים מניקות. התרופה עוברת בחלב האם. ייתכנו תגובות של : אין מספיק מידע על השימוש ברפאסאל בנשהנקה•
רפאסאל ייעשה רק בהתאם לשיקול הרופא ובהנחייתו. אם שימוש בשלשול בתינוק היונק. לכן, הרגישות יתר כגון 

 הרופא אישר לך להניק, והתינוק מפתח שלשול, יש להפסיק את ההנקה.

 היכולת לנהוג או להפעיל מכונות. השימוש בתרופה לא צפוי להשפיע על ות:ימוש במכוננהיגה וש •

 :עות הבאותתופעות לוואי וכן הוספו התופ של מספר ויותהשתנו שכיח :תופעות לוואי •

במיוחד כזו  (החמרה בבריאות הכללית)אם אתה סובל מהרגשה כללית רעה ולפנות לרופאפול טייש להפסיק את ה •
 ום ו/או כאבים בפה ו/או בגרון )עלול להיות סימן לאגרנולוציטוזיס(.המלווה בח

קודי שינויים בתפ, נסטיביותוטוספ ,(רום הלבכולל דלקת בשריר הלב או בק) על הלבה עהשפת, סחרחורגזים, עצירות,  •

, המעישל אלרגית ה דלקת או תגוב , של הריאות דלקתיתאלרגית ו/או  תגובה, בספירת הדםים שינוי, דלקת בלבלב ,הכליות

בעיות , בזרימת המרה אוכבד ו/יקויים בל ,או מפרקיםו/שרירים  כאבי ,זאבת אדמנתיתתסמונת , דלקת או פריחה בעור

 אבנים , , בייצור הזרעירידה הפיכה  ,ץ בידיים וברגלייםחוסר תחושה ועקצו ,התקרחות ,נשירת שיער ,בתפקודי הכבד

  .בכליות וכאב בכליות הקשור לכך

 

  .(ים המשמעותייםוימסומנים השינ עלון לצרכן בוון לרופא סופי )עלו קישור לעלונים המעודכנים ןלהל

 החמרה. ויים נוספים שאינם מהוויםשהיו שינ לצייןיש 

 .םבשלמותנים ן בעלולמידע המלא יש לעיי

 

קבלם מודפסים ע"י פניה ל, וניתן גם )www.health.gov.il(העלונים נשלחו לפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות 

 .RA@rafa.co.ilו בכתובת דוא"ל א 8939395-02 עבדות רפא בע"מ בטל'מת לחבר

 

 ,כבוד רבב

 ץמגר' מיכל וויקובי

 רוקחת ממונה

http://www.health.gov.il/
http://www.health.gov.il/
mailto:RA@rafa.co.il
mailto:RA@rafa.co.il
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 1986 -התשמ"ו עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( 

 התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

     

 פתילות מ"ג 500רפאסאל 

 פתילות גרם 1רפאסאל 
 

 :ילהחומר הפע
 .(mesalazineמסלאזין )של  מ"ג 500 :המכיל מ"ג 500של רפאסאל  פתילהכל 

 .(mesalazineזין )מסלא לגרם ש 1  :הגרם מכיל 1של רפאסאל  פתילהכל 

 (.aminosalicylic acid-5) ציליתו סליאמינ-5חומצה  או( mesalamine)ין החומר הפעיל נקרא גם מסלאמ

 .6ראה סעיף  הנוספים לרשימת המרכיבים 

 

 .פהבתרוקרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 

 ת, פנה אל הרופא או אל הרוקח. ן זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספועלו

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם 

 תם  דומה.נראה לך כי מחל

 

    למה מיועדת התרופה?. 1
 קרוהן. מחלתושל  ulcerative colitis)במעי הגס ) ביתכית דלק מיועדת לטיפול ולמניעה שלהתרופה 

 .סליצילטיםה ממשפחת דלקתית-אנטי תרופה :יתתרפויטקבוצה 

 

 שימוש בתרופההני פל .2

 אם: תרופהאין להשתמש ב

או לכל אחד מהמרכיבים  ,כדוגמת אספיריןלסליצילטים  ,לחומצה סליצילית, הפעילאתה רגיש )אלרגי( לחומר  •

 (.6, ראה סעיף יםהנוספ)לרשימת המרכיבים  תכשירהמכיל הנוספים אשר 

 .כליותהכבד או בתפקוד ה חמור מליקוי סובלאתה  •

 הנוגעות לשימוש בתרופה:ות דחומי תוהראז
  :םאספר לרופא  ובמהלכו() לפני התחלת הטיפול בתרופה

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

שור ומר הקשהוא ח ,(sulphasalazine)אלרגיה לחומר בשם סולפאסאלזין מבל או סבלת בעבר סו אתה •

וטים של במידה ומופיעים תסמינים אק)דרש השגחה רפואית צמודה. יבמקרה כזה, ת .ןמסלאזיחומר הפעיל ל

 .הטיפול מיד(יש להפסיק את  - , פריחהחמור חום, כאב ראש , בבטןאו עוויתות סבילות, כגון: כאבים  אי

 כבד.במבעיות או סבלת בעבר אתה סובל  •

 .כליותעיות בבמ ברבעת או סבלובל ה סתא •

 

 .ב פפטי(, מערכת הדם )כגון קרישה וכו'()כגון כי העיכולמערכת  

 

 :ותנוספ הרותזא

 (.'דיקות ומעקב'ב)ראה  מודתכן והרופא יחליט על מעקב רפואי ציי יפול בתרופה,ך הטבמהל •
הבטן ודם בצידי ל כאבים ינים יכולים לכלובשימוש בתרופה ייתכן ויתפתחו אבנים בכליות. התסמ •

 פול בתרופה.ם במהלך הטינוזליל קת שספמ לשתות כמותבשתן. יש להקפיד 

 

 
פי הוא לשנים  18עד  6בגילאי ומתבגרים  בילדים השימוש. אין ניסיון רב בשימוש בילדים :ומתבגרים ילדים

אלא על פי  לל לילדיםה מיועדת בדרך כזו אינתרופה  .גופםשקל ממצבם ולתאם בהייקבע ו ראות הרופאהו

 הוראת רופא.

 .תווכלי כבדתפקודי  ,בדיקות דם, שתןובמהלכו ייתכן ותצטרך לעבור  לפני תחילת הטיפול: דיקות ומעקבב

 

 תרופתיות:  גובות ביןת
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, ספר תזונהוספי ותם ות ללא מרשופכולל תר ,אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות

את התרופות הבאות )יש  וחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקחמיב לרופא או לרוקח.על כך 

נך בטוח האם אתה משתמש הלן מציינת את החומרים הפעילים בתרופות. אם אילציין כי הרשימה של

 הרוקח(: תייעץ עם הרופא או ה באחת מהתרופות הללו אנא

 (.ריןורפוכגון ) ישת דםנגד קר ותמסוימות ופתר •

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

 

 ס.מעי הגהתרופות נוספות לטיפול במחלות  תרופות משלשלות, ,אספירין

 
  :הריון והנקה

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

. השימוש ברפאסאל במהלך הריון ייעשה רק ן מספיק מידע על השימוש ברפאסאל בנשים הרותיא :הריון •

  בהתאם לשיקול הרופא ובהנחייתו.

ייתכנו תגובות  .אםהבחלב התרופה עוברת  .ברפאסאל בנשים מניקות דע על השימושאין מספיק מי :הנקה  •

שה רק בהתאם לשיקול הרופא אסאל ייעימוש ברפלכן, הש של רגישות יתר כגון שלשול בתינוק היונק.

 .הההנק אתק יפסלה יש ול,מפתח שלש שר לך להניק, והתינוקאים הרופא א ובהנחייתו.

 

 ת.להפעיל מכונולת לנהוג או י להשפיע על היכוופלא צ פהרוהשימוש בת: היגה ושימוש במכונותנ

 

 .  כיצד תשתמש בתרופה? 3
 למינון ואופן בנוגע רופא או הרוקח אם אינך בטוחלבדוק עם ה הרופא. עליךלפי הוראות תמיד ש יש להשתמ

 בתרופה. הטיפול 

 בד.פא בלי הרודי על קבעויי לפוומשך הטיפן הטיפול או, המינון המינון המקובל בדרך כלל הוא:

ופא כתלות במצבך ובתגובתך לטיפול, שייבדקו במעקבים רפואיים ן אישי על ידי הרון יותאם לך באופינהמ 

 פתיים ובבדיקות תקופתיות.תקו

 .ידי הרופא המטפל-על וים קצובים כפי שנקבעו בזמנרופה זתמש בתיש להש

 .אין לעבור על המנה המומלצת

 

 לב:ם שי

 לחצות את הפתילה.ן אי .ש דרך פי הטבעתלא לבליעה! תרופה זו מיועדת לשימו

 

 אופן השימוש:
טיב את הפתילה במעט מים להקלת ן להר. ניתלההעטיפה מן הפתיאת הסר  .שטוף היטב את ידיך

היטב את  שטוףבעת בעזרת האצבע. עמוק לתוך פי הטלה הפתי אתב על צידך והחדר כש ההחדרה.

 .לאחר החדרת הפתילה ידיך

 הערות:

-ניתן לצננה במקרר במשך כ ,תהאת החדר לאפשר דימכ, יידמ הרכה פתילאם ה .1

 .העטיפהסרת י הלפנתחת זרם מים קרים  לצננהדקות או  30

 ילה.לפני החדרת הפת המעייםרצוי לרוקן את  .2

 יש להחדיר פתילה חדשה. ,שונותהדקות הרא 10אם הפתילה נפלטה החוצה תוך  .3

 

, הפתילה אתאם בטעות בלע ילד  .תשוך מה לעשייעץ ל ופארלפנה   בטעות במינון גבוה יותר תמשתהשאם 

 תך.ית התרופה איזאראת חולים, והבא -פנה מיד לחדר מיון של בית

במנה שתמש . אין להטיפול לפי המינון שנקבעמשיך בלהבזמן הקצוב יש  הבתרופ להשתמשאם שכחת 

  מנה שנשכחה.כדי לפצות על ה גדולה יותר

עלת מירבית מהתרופה יש ליטול אותה באופן ת להפיק תועל מנ א.די הרופמלץ על יכפי שהו יש להתמיד בטיפול

 של התלקחויות הדלקת, והן כטיפול מניעתי בתקופת הפוגה.קבוע וסדיר, הן בתקופות 

 הפסקה פתאומית של התרופה אינה מומלצת.

 רופא. התייעצות עם הא ללה בתרופ פולהטיאת אין להפסיק  ור במצב בריאותך,חל שיפם א גם

 רופה. נוטל ת שאתה בכל פעם! בדוק התווית והמנה ן להשתמש או ליטול תרופות בחושךאי

 זקוק להם. אתהפיים אם הרכב משק

 ח.או ברוקץ ברופא ה, היוועלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופאם יש לך שא
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 לוואי עותתופ .4
אל תיבהל לק מהמשתמשים. וואי בחלגרום לתופעות ל ולעלרפאסאל בפתילות  כמו בכל תרופה, השימוש

 מהן.יתכן ולא תסבול מאף אחת , ת תופעות הלוואילמקרא רשימ

 

 
 הבאים:יד במקרים לרופא מ נהיפול ופהט הפסק

ת, למרות שתגובה אלרגית אלרגי הובתגלפה עלולה לגרום ותרכל  .אלרגיתובה תגאם מופיעה  •

  .קשיי נשימה ,בעור יחהפרחום,  :לכלול תגובה אלרגית יכולים ניתסמי רה היא נדירה מאוד.חמו

המלווה בחום ו/או ו יוחד כזבמ (,בבריאותך הכללית )החמרהאתה סובל מהרגשה כללית רעה  אם •

ולים להעיד על ירידה במספר תאי וד תסמינים אלה עלמאאו בגרון. לעתים נדירות ו/פה כאבים ב

זיהום חמור. בדיקת ום לך להיות רגיש יותר לפתח , מצב העלול לגרים )אגרנולוציטוזיס(הדם הלבנ

 ך.דמ ה מהשפעת התרופה עלהאם תסמינים אלה הם כתוצא לבדוקכל דם תו

 

 ת לוואי נוספות:עותופ

 (:10,000שתמשים מתוך מ 1-10 -וואי נדירות )מופיעות בתופעות ל

 .רותעצי, הקאות, בחילות ,פיחות(נ) גזים, שלשולים ן,כאב בט •

 .סחרחורת, שכאב רא  •

הלב או  )כולל דלקת בשריר על הלבה השפעמאה נשימה או התנפחות הגפיים כתוצבחזה, קוצר כאב  •

 (.רום הלבבק

 (UVול )גסור לשמש ולאור אולטרה עשל ה רגישות מוגברתשהינה  ,יביותסטנוטוספ •

 (:10,000מתוך )מופיעות בפחות ממשתמש אחד  וואי נדירות מאודתופעות ל

 .םיבהתנפחות הגפיים או כאב במותניהמלווים לעיתים  הכליותקודי שינויים בתפ •

 אב בטן חמור.ה להתבטא בכדלקת בלבלב שיכול •

 .בספירת הדםים ישינוכתוצאה מ כללית רעה גשההררון, ג באכחום,  •

בנשימה,  םצפצופימה, שיעול, השאר בקוצר נשי להתבטא בין ות, שיכולריאותשל ה דלקתיתו/או  תאלרגי תגובה •

 .צל בריאות הנראה ברנטגן

 .יהמעשל אלרגית דלקת או תגובה אה מכתוצ מורחכאב בטן או /ו חמור שלשול •

 .)לופוס( תזאבת אדמנתית תסמונ, עורדלקת או פריחה ב •

 או מפרקים.ו/ירים שר יכאב •

ולה להתבטא בהצהבה של העור שיכ) צהבתו/או  ם לגרום לכאב בטןישעלול או בזרימת המרהכבד ו/יקויים בל •

 לובן העין(.ו

 (ברמות אנזימי כבדעליה  ,כולל דלקת בכבד) בעיות בתפקודי הכבד •

 .התקרחות ,נשירת שיער •

 ת(.יפרופתיה היקדיים וברגליים )נויץ ביועקצו חוסר תחושה •

 בייצור הזרע.ירידה הפיכה  •

 

  ):נקבעה טרם ותןששכיח תופעות(ידועה אינה ותןששכיח לוואי תעותופ

 (.2בסעיף אבנים בכליות וכאב בכליות הקשור לכך )ראה גם אזהרות  •

 .חולשה

  -)נדיר(, , ול דמי, כאבי בטן חזקיםלשכולל ש

 ופא מיד!לרשך הטיפול ופנה המ –י בפי הטבעת גירו
פעת לוואי ואו כאשר אתה סובל מת ,מחמירה הלוואי ופעותמת אחת אם, יוואל פעתתו עהיהופ אם

  .רופאה עם להתייעץ ךבעלון, עלי נהיצושלא 

 

 טיפול עקב לוואי תופעות על דיווח" הקישור על חיצהל באמצעות הבריאות למשרד לוואי תופעות על לדווח ניתן

 על וחלדיו המקוון פסלטו המפנה  (www.health.gov.il) ותאבריה משרד אתר לש הבית בדף שנמצא "תרופתי

 : רשוילק כניסה י"ע או ,לוואי עותתופ

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

 



 4מתוך  4עמוד 

 

 

 

 איך לאחסן את התרופה? . 5
של ילדים וטווח ראייתם חוץ להישג ידם מ סגורום ר במקויש לשמתרופה אחרת ה זו וכל מנע הרעלה! תרופ

 קאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.ה. אל תגרום להלעידי כך תמנע הר לת ועוו/או תינוק

המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה  exp. date)אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה ) •

 דש.ל אותו חומתייחס ליום האחרון ש

 .C25°-ל תחת מ ןלאחס ישתנאי אחסון:  •

 

 

 

 ע נוסףדימ. 6
  Hard fat  :ופה מכילה גםרתיל הפעומר הנוסף על הח 

 

  ?האריזה כיצד נראית התרופה ומה תוכן

 פתילות. 30או  15ילות כות המאריזם בבצבע קרת פתילו

 קים.אריזות משווייתכן ולא כל גדלי ה

 

 

 .9100301, ירושלים 405פא בע"מ, ת.ד. מעבדות ר :בעל הרישום

 

  :ותאיהבר י במשרדפנקס התרופות הממלכתבמספר רישום התרופה 

 0511226439ות: פתילמ"ג  500רפאסאל 

 6950283450לות: יפתגרם  1רפאסאל 

 

 

 
 ותכן בהתאם להוראודוע 2012בינואר וכנו נבדק ואושר על ידו תו ,ותאמשרד הברי קבע ע"ילון זה נע ורמטפ

 .2020 באוגוסט תבריאוהמשרד 
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