
 1986نشرة المستهلك وفقًا لأنظمة الصيادلة )المستحضرات( لعام 

 يُسوّق هذا الدواء تبعًا لوصفة طبيب فقط

  حبيبات رفاسال

 غرامات 3غرامات،  1.5غرام،  1

كياس محتوية على حبيبات   مقاومة للتحللّ في المعدةاللتحرير البطيء اأ

 المادّة الفعّالة: 

 (mesalazineمن ميسالازين ) 1على الآتي: غرام  1ل غرام يحتوي كلّ كيس من رفاسا

 (mesalazineغرامات من ميسالازين ) 1.5غرامات على الآتي:  1.5يحتوي كلّ كيس من رفاسال 

 (mesalazineغرامات من ميسالازين ) 3غرامات على الآتي:  3يحتوي كلّ كيس من رفاسال 

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

 .2. وانظر أيضًا "معلومات هامّة عن بعض مركبّات الدواء" في البند 6لمعاينة قائمة بالمركبّات الأخرى، انظر البند 

 

 .اقرأ النشرة بإمعان حتّى نهايتها قبل استخدامك للدواء

 دواء. إذا توفّرت لديك أسئلة إضافيّة، فراجع الطبيب أو الصيدليّ. ة عن التتضمّن هذه النشرة معلومات ملخصّ

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

    . لأيّ غرض خصّص هذا الدواء؟1

 (.ulcerative colitisالدواء مخصّص لعلاج الإصابة بالتهاب القولون التقرحّيّ )

 الدواء مخصّص أيضًا لعلاج الصيانة خلال فترة هدأة المرض.

 دواء مضادّ للالتهاب من عائلة الساليسيلات. :الفصيلة العلاجيّة

 

 . قبل استخدام هذا الدواء2 

 :اإذ يُمنع استخدام هذا الدواء

سيلات مثل الأسبرين، أو لأيّ واحد من المركبّات يساللل يليك،كنت حسّاسًا )كانت لديك أرجيّة( للمادّة الفعّالة، لحمض الساليس•

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

 كنت تعاني من خلل خطير في وظيفة الكبد أو الكليتَين.•

 

 تحذيرات خاصّة تتعلّق باستخدام الدواء:

  

  أخبر الطبيب إذا: ه(،لالء )وخقبل البدء بالعلاج بالدوا

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

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

)إذا نشأت أعراض حادّة لعدم التحمّل، على سبيل  الضروريّ أن تخضع للمراقبة الطبّيّة عن كثب. نة محاللذه افي هو ميسالازين.

 فيتعيّن إيقاف العلاج حالًا(. -أوجاع البطن أو التشنّجات في البطن، الحمّى، الصداع الخطير، الطفح الجلديّ  المثال:

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

  عاني أو قد عانيت في الماضي من مشاكل في الكليتين.ت تنك •

و/أو التقرحّات في الفم في أعقاب استخدام  إذا عانيت في الماضي من الطفح الجلديّ الخطير أو من تقشّر الجلد، تشكلّ النفطات •

 لة في رفاسال(.ا)المادّة الفعّ  ميسالازينالأدوية المحتوية على 
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 رى:التحذيرات الأخ

 واء، قد يقرّر الطبيب إخضاعك للمتابعة الطبّيّة عن كثب )انظر أيضًا "الفحوص والمتابعة"(.لاج بالدلعا للاخ •

يجب المواظبة و  لدم في البول.قد تشمل الأعراض الآلام في جانبي البطن واو عند استخدام الدواء قد تتشكلّ حصى الكليتين. •

 .واءبالد على شرب ما يكفي من السوائل خلال العلاج

ة البشرويةّ وتقشّر الأنسجة المتموتجونسون -بلاغ عن نشوء ردود الفعل الجلديةّ الخطيرة، بما فيها متلازمة ستيفنسمّ الإت قد •

بميسالازين. توقّف عن استخدام الدواء وراجع الطبيب حالًا إذا (، المرتبطة بالعلاج toxic epidermal necrolysis) التسمّميّ 

 ، "الأعراض الجانبيّة"(.4صّل للأعراض، أنظر البند وصف مفلقراءة الخطيرة هذه ) ةديّ لجلفعل الاحظت ردود ال

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

 ي سيحدّد العلاج استنادًا إلى حالتهم ووزنهم.ذال يب،الطب سنة تبعًا لتعليمات 18و 6تتراوح أعمارهم بين 

 

  قبل البدء بالعلاج وخلاله قد تضطر إلى إجراء فحوص البول، الدم وفحوص لوظائف الكبد والكليتين. الفحوص والمتابعة:

 

ن وصفة طبيب والإضافات وبد فةالمصرّ إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخّرًا أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية  التفاعلات الدوائيّة:

ويجب على وجه التحديد إخبار الطبيب أو الصيدليّ إذا كنت تتناول الأدوية التالية )ويجدر  الغذائيّة، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك.

تستخدم أحد هذه الأدوية  تكن إذاممّا الذكر أنّ القائمة الواردة فيما يلي تشير إلى الموادّ الفعّالة في الأدوية. وفي حال كنت غير متأكدّ 

 فالرجاء استشارة الطبيب أو الصيدليّ(: 

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

 أدوية معيّنة ضدّ تخثّر الدم )مثل وارفارين(. •

 البراز. وضةحم يغيّرلاكتولوز )دواء لعلاج الإمساك( أو أيّ دواء آخر قد  •

 

 الحمل والإرضاع:

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

 الحمليمكن استخدام رفاسال خلال فترة و لا يتوفّر ما يكفي من المعلومات عن استخدام رفاسال لدى النساء الحوامل.  الحمل: •

 الطبيب وتبعًا لإرشاداته.رار من قط بفق

فإنهّ  ينتقل عبر حليب الأمّ وبما أنّ الدواء لا يتوفّر ما يكفي من المعلومات عن استخدام رفاسال لدى النساء المرضعات.  الإرضاع: •

من بقرار  طفق سالم رفالهذا السبب يمكن استخداوتنشأ ردود فعل فرط الحساسيّة مثل الإسهال لدى الطفل الرضيع.  يحتمل أن

 إذا سمح لك الطبيب بالإرضاع ونشأ إسهال لدى طفلك فتوقّفي عن الإرضاع.والطبيب وتبعًا لإرشاداته. 

 

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

 

 ء: ت الدوااكبّمر ن بعضمعلومات هامّة ع

الأسبرتام عبارة عن مصدر للفينيل ألانين، المادّة التي قد تؤذيك في حال كنت تعاني من  يحتوي الدواء على المادّة المحليّة أسبرتام. •

  بيلة الفينيل الكيتونيّة.

بينما يحتوي  سبرتام،الأ من ملغ 3غرامات على  1.5ملغ من الأسبرتام، ويحتوي كيس رفاسال  2على  1يحتوي كيس رفاسال غرام و 

 ملغ من الأسبرتام. 6غرامات على  3كيس رفاسال 

إذا كنت تعاني من عدم التحمّل لسكرّيات معيّنة، فيجب استشارة الطبيب قبل تناول  ,يحتوي الدواء على كمّيّة ضئيلة من السكرّوز. •

 الدواء.
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ملغ من السكرّوز، بينما  0.06على  غرامات 1.5سال ارف كيسحتوي ملغ من السكرّوز، وي 0.04على  1كيس رفاسال غرام يحتوي 

 ملغ من السكرّوز. 0.12 غرامات على 3رفاسال يحتوي كيس 

 ( فلذلك يُعتبر خاليًا من الصوديوم.1ملغ من الصوديوم )ملليمول  23يحتوي كلّ كيس على أقلّ من  •

 

 

 .  كيف تستخدم هذا الدواء؟3

عليك استشارة الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكدًّا من الجرعة الدوائيّة ومن طبيب. ولت ااداق إرشيتوجّب الاستخدام دائمًا وف

 كيفيّة العلاج بالدواء.

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

الفحوص  غرضى حالتك واستجابتك للعلاج وستجرى لهذا الادًا إل ناستا شخصي  مة الجرعة الدوائيّة لك ءسيقوم الطبيب بملاو 

 الدوريةّ وستخضع للمتابعة الطبّيّة الدوريةّ.

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

  يمنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

 طريقة الاستخدام:

  قط.ففم ال ل عبرهذا الدواء مخصّص للتناو

 الحبيبات لأنّ ذلك قد يخلّ بفعّاليّة الدواء. لا يجوز مضغ أو سحق

 يجب وضع الحبيبات على اللسان مباشرة ثمّ بلعها مع الكثير من الماء.

حت يجب الإمساك بالكيس بطرفه العلويّ بجانب السهم المشار إليه ثمّ الخضّ قليلًا كي تنزل الحبيبات تتعليمات فتح الكيس: 

 دها يجب شقّ الكيس وفق العلامة المشار إليها )يمكن استخدام المقصّ(.نع. وسهمال

 

كبر إذا قام طفل ببلع الدواء خطأً، وفتوجّه إلى طبيبك كي يعطيك المشورة حول ما يتعيّن عليك فعله.  إذا تناولت خطأً جرعة أ

  فتوجّه فورًا إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

 

كبر في المرةّ القادمة عوضًا على الجرعة المنسية وإنمّا استمرّ  ناول الدواءا نسيت تإذ في الوقت المحدّد لذلك، فلا تتناول جرعة أ

 بالعلاج بالجرعة الموصى بها. 

تظم خلال منكي تستفيد من الدواء قدر المستطاع، يتعيّن عليك تناوله بشكل و واظبة على العلاج حسب توصيات الطبيب.يجب الم

 الفترات التي تعاني فيها من الالتهاب وأيضًا كعلاج واقٍ خلال فترات الهدأة.

 لا يوصى بالتوقّف عن استخدام الدواء بشكل فجائيّ.

 ة، فلا يجوز إيقاف العلاج بالدواء من دون استشارة الطبيب. حتّى إذا تحسّنت حالتك الصحيّّ و

تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبّيّة إذا  في كلّ مرةّمحتوى الملصق والجرعة الدوائيّة  منيُمنع تناول الأدوية في الظلام! تحقّق 

 كنت بحاجة إليها.

 

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

 

 . الأعراض الجانبيّة4

جانبيّة عند بعض المستخدمين. لا تقلق عند قراءة قائمة الأعراض  اضمثل أيّ دواء، قد يؤدّي استخدام رفاسال إلى نشوء أعر 

 الجانبيّة وذلك لأنكّ قد لا تعاني من أيّ منها.
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 أوقف العلاج وراجع الطبيب حالًا في الحالات الآتية:

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

ا.  الحمّى، الطفح الجلديّ، صعوبات التنفّس. قد تشمل أعراض ردّ الفعل الأرجيّ ما يلي:و نادر جد 

العامّة(، خصوصًا الحالة المصحوبة بالحمّى و/أو الآلام في  إذا كنت تعاني من الشعور العامّ السيءّ )تدهور صحّتك •

د تدلّ هذه الأعراض على انخفاض عدد خلايا الدم البيضاء )ندرة المحبّبات(، ق افي أحيان نادرة جد  و الفم و/أو الحلق.

ق ممّا إذا نتجت هذه بالإمكان إجراء فحص للدم للتحقّ و الحالة التي قد تزيد من استعدادك للإصابة بالتلوّث الخطير.

 الأعراض من تأثير الدواء على دمك.

كلّ  وسط نقطةبقع توجد ، غير المرتفعة، المستديرة أو ةضاربة إلى الحمر لاي ا من الأعراض التالية: البقع إذا لاحظت أ  •

م، في الحلق، في الأنف، شّر الجلد، التقرحّات في الف، تقهاكلّ واحدة من وسطنفطات  توجد أيضًا، أحياناً كثيرة هاواحدة من

أعراض الحمّى والإنفلوانزا. انظر أيضًا  هذخطيرة هال ةقد تسبق ردود الفعل الجلديّ  في الأعضاء التناسليّة وفي العينين.

 .2"التحذيرات الأخرى" في البند 

 

 الأعراض الجانبيّة الأخرى:

 مستخدم(: 100ن من أصل مستخدمي 10-1تظهر لدى الأعراض التي ة الشائعة )يّ الأعراض الجانب

 الصداع. •

 مستخدم(: 1000من أصل  نيمستخدم 10-1الأعراض الجانبيةّ غير الشائعة )الأعراض التي تظهر لدى 

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

 . ياس، الحالة التي قد تتمثّل في ألم البطن الشديدكر التهاب البن •

نزيمات الكبد(، والتغيّرات في إ التغيّرات في معايير الوظائف الكبديةّ )الحالة التي قد يدلّ عليها على سبيل المثال ارتفاع مستوى •

 مستويات إنزيمات البنكرياس.

 التغيّرات في عدد خلايا الدم البيضاء.    •

 مستخدم(: 10000من أصل  مستخدمين 10-1النادرة )الأعراض التب تظهر لدى  ةالأعراض الجانبيّ 

  الدوار. •

 لب )بما في ذلك التهاب عضلة القلب أو غشاء القلب(.قلالألم في الصدر، ضيق التنفّس أو تورّم الأطراف بسبب التأثير على ا •

ر الجلد وبياض ن و/أو اليرقان )الحالة التي قد تتمثّل في اصفرابطاختلال وظيفة الكبد و/أو تدفّق الصفراء، ممّا قد يسبّب أوجاع ال  •

 العين(.

  (.UVة )يّ الحساسيّة للضوء، ممّا يعني زيادة حساسيّة الجلد للشمس وللأشعّة فوق البنفسج •

 آلام المفاصل. •

 الشعور بالضعف أو التعب. •

ا )الأعراض التي تظهر لدى أقلّ من م  مستخدم(: 10000خدم واحد من أصل ستالأعراض الجانبيةّ النادرة جد 

 ي الحلق، الشعور العامّ السيءّ نتيجة لتغيّر تعداد الدم.الحمّى، الألم ف  •

لأرجيّ المسبّب لآلام المفاصل، الطفح الجلديّ والحمّى، متلازمة الذئبة الحماميّة ا التهاب الجلد أو الطفح الجلدي؛ّ ردّ الفعل •

 المجموعيّة. 

 الأرجيّ المعويّ. لم الشديد في البطن نتيجة للالتهاب أو ردّ الفعللأالإسهال الشديد و/, ا •

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

س، وظهور ظلّ فّ الفعل الأرجيّ و/أو الالتهابيّ في الرئتين، ممّا قد يتمثّل بين أمور أخرى في ضيق التنفّس، السعال، الأزيز خلال التن ردّ  •

 السينيّة.بالأشعّة  همافي الرئتين عند تصوير

 تساقط الشعر والصلع. •

 الألم العضليّ. •
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 الخصر. منطقة الأطراف أو الألم في متورّ بتغيّرات في الوظائف الكلويةّ، المصحوبة أحياناً  •

 انخفاض مستوى إنتاج الحيوانات المنويةّ القابل للعكس. •

 التهاب الكبد. •

 

 لم يتمّ تحديد مدى شيوعها بعد(:نبيةّ التي مدى شيوعها غير معروف )الأعراض التي جاالأعراض ال

 (.2ي البند ف  حصى الكليتين وآلام الكليتين الناتجة من ذلك )انظر أيضًا التحذيرات •

 

نشرة، فيجب عليك استشارة الإذا ظهر عرضَ جانبيّ، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيّة، أو إذا كنت تعاني من عرضَ جانبيّ لم يُذكر في 

 الطبيب. 

 

دوائيّ" الموجود في لازارة الصحّة بالأعراض الجانبيّة بالضغط على الرابط "الإبلاغ عن الأعراض الجانبيّة في أعقاب العلاج يمكن إبلاغ و

بلاغ عن الأعراض الجانبيّة، أو عن لإ( والذي يوجّه إلى الاستمارة المتّصلة لwww.health.gov.ilالصفحة الرئيسيّة لموقع وزارة الصحّة )

 لى الرابط:طريق الدخول إ

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

 

 . كيف يجب تخزين الدواء؟5

تناول أيدي الأطفال و/أو الأطفال ومامنع التسمّم! هذا الدواء، وأيّ دواء آخر، يجب الاحتفاظ به في مكان مغلق بعيدًا عن مرأى  •

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

( الوارد على العلبة. ويشير تاريخ انتهاء الصلاحيّة إلى اليوم الأخير من exp. dateاء الصلاحيّة )هتيُمنع استخدام الدواء بعد تاريخ ان •

 الشهر ذاته.

 درجة مئويةّ. 30خزين: يجب تخزين الدواء بدرجة حرارة تقلّ عن لتظروف ا •

        

 معلومات إضافيّة. 6

 :الآتي يحتوي الدواء بالإضافة إلى المادّة الفعّالة على 

Aspartame, Carmellose sodium, Citric acid anhydrous, Silica colloidal anhydrous, Hypromellose, Magnesium 

stearate, Methacrylic acid-methyl methacrylate copolymer 1:1 (Eudragit L 100), Methylcellulose, Cellulose 

microcrystalline, Eudragit NE 40 D (Polyacrylate dispersion 40 % contains 2 % Nonoxynol), Povidone K 25, 

Simeticone, Sorbic acid, Talc, Titanium dioxide, Triethyl citrate, Vanilla custard flavouring (containing 

sucrose). 

 

 بعض مركبّات الدواء". ن"معلومات هامّة ع 2، انظر البند محتوى الأسبرتام والسكرّوزللحصول على معلومات حول 

 كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة؟ 

بعض أحجام  قد لا تسوّقو كيس. 100أو  50، 30ي كلّ علبة على توتحو  تحتوي الأكياس على حبيبات باللون الأبيض الرماديّ.

 العلب.

 

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

 

  دواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة:لارقم تسجيل 

https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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     33698 72 151: 1غرام حبيبات رفاسال 

 33700 73 151 غرامات: 1.5حبيبات رفاسال 

 33701 74 151غرامات:  3 حبيباترفاسال 

 

 نسَين.لجهذه النشرة بصيغة المذكرّ، لكنّ الدواء مخصّص لكلا ا غةمن باب تيسير القراءة وتسهيلها، تمّ صيا

 تبعًا لإرشادات وزارة الصحّة. 2021تمّ تحرير النشرة في أبريل/نيسان 

 
111003-FA 

 


