
 
 

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

 רפאסאל גרגירים
 גרם 3גרם,  1.5גרם,  1

 בקיבהלפירוק  העמידים המכילות גרגירים בשחרור ממושך שקיות

 החומר הפעיל: 
 .(mesalazineמסלאזין )גרם של  1כילה: מגרגירים גרם  1כל שקית של רפאסאל 

 .(mesalazineמסלאזין ) גרם של 1.5מכילה: גרגירים גרם  1.5כל שקית של רפאסאל 

 .(mesalazineשל מסלאזין )גרם  3 מכילה:גרגירים גרם  3של רפאסאל ת יקכל ש

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

 .2ראה גם 'מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה' בסעיף . 6ראה סעיף  נוספיםיבים הכרמלרשימת ה
 

 .העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה ן אתויקרא בע
 וקח. ידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרמכיל מ עלון זה

לך כי מחלתם  לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה  התותרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר א
 דומה.

    למה מיועדת התרופה?. 1
 .ulcerative colitis)הגס ) יבמע כיבית דלקתשל לטיפול בהתלקחות  מיועדתרופה תה

 .תהתרופה מיועדת גם לטיפול אחזקתי בעת הפוגה בדלק

 .םילטיצילסה ממשפחת דלקתית-אנטי תרופה :קבוצה תרפויטית

 
 שימוש בתרופההלפני . 2 

 אם: תרופהאין להשתמש ב

יבים הנוספים חד מהמרכאאו לכל  ,לסליצילטים כדוגמת אספיריןליצילית, ס הצלחומ ,הפעילאתה רגיש )אלרגי( לחומר •
 (.6ה סעיף רא ,נוספיםהמרכיבים ה )לרשימת תכשירהמכיל אשר 

 .כליותהכבד או בתפקוד ה חמור מליקויאתה סובל •

 
 :אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

  
  :אםרופא ר לספ )ובמהלכו( הטיפול בתרופההתחלת לפני 

 .)ברונכיאלית( מבעיות ריאות, במיוחד אם אתה סובל מאסטמהו סבלת בעבר אאתה סובל  •

פעיל ר המוחשהוא חומר הקשור ל, (sulphasalazine)אלרגיה לחומר בשם סולפאסאלזין אתה סובל או סבלת בעבר מ •

או סבילות, כגון: כאבים  אי ם שלטיתסמינים אקו יםבמידה ומופיע)דרש השגחה רפואית צמודה. ימקרה כזה, תב .ןלאזיסמ

 .יש להפסיק את הטיפול מיד( - ריחה, חום, כאב ראש חמור, פבבטןעוויתות 

 כבד.במבעיות או סבלת בעבר אתה סובל  •

  .כליותמבעיות באו סבלת בעבר אתה סובל  •

 ילותת המכבתרופו חיות ו/או כיבים בפה לאחר שימושף של העור, שלפולואו קי פעם פיתחת פריחה עורית חמורה יא •

 .הפעיל ברפאסאל()החומר  מסלאזין

 

 

 אזהרות נוספות:

 (.ת ומעקב')ראה גם 'בדיקוקב רפואי צמוד ט על מעפא יחליוהרו כןתי במהלך הטיפול בתרופה, •

לול כאבים בצידי הבטן ודם בשתן. יש להקפיד אבנים בכליות. התסמינים יכולים לכ וחתפתתכן ויבשימוש בתרופה י •

 ל בתרופה.ופיבמהלך הטת של נוזלים ות כמות מספקלשת

 toxic epidermalטוקסיק אפידרמל נקרוליזיס )ו נסוןג'ו-ת סטיבנסתסמונ כוללתגובות עוריות חמורות  ודווח •

necrolysis),  תגובות ב אם אתה מבחיןלרופא מיד הפסק להשתמש בתרופה ופנה  .ןיזלאמסבלטיפול הקשורות

 'תופעות לוואי'(. 4סעיף  ם ראהסמיני)לפרוט התעוריות חמורות אלה. 
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א אות הרופורה הוא לפישנים  18עד  6בגילאי בילדים ומתבגרים  ושמישהאין ניסיון רב בשימוש בילדים.  :גריםתבומ ילדים

 .םפוג קלמשובם מצלאם בהתייקבע ו

 

  .וכליות דבתפקודי כ ,שתן ,דם בדיקות תכן ותצטרך לעבורלפני תחילת הטיפול ובמהלכו י: דיקות ומעקבב
 

ולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, כ ,לקחת לאחרונה תרופות אחרותקח או אם לואם אתה רופתיות: ת תגובות בין
)יש לציין כי הבאות  תופאת התרו וקח אם אתה לוקחרה או במיוחד יש ליידע את הרופא או לרוקח.ספר על כך לרופא 
רופות הללו אנא התאתה משתמש באחת מם טוח האנך באים ת. אפורויינת את החומרים הפעילים בתהרשימה שלהלן מצ

 קח(: תייעץ עם הרופא או הרוה

 .(תוניבמערכת החיס תוטיפול בהפרעהמשמשות ל)תרופות  יוגואניןת, ריןפומרקפטו-6 ,יופריןתאז •

 ורפרין(.ו)כגון מסוימות קרישת דם  תודגונתרופות  •

 ה.ל הצואש ותיצאת החומלשנות  אחרת אשר עלולה תרופהכל לטיפול בעצירות( או ת המשמש הפרו)תז לקטולו •

 

 :הריון והנקה

 בתרופה. שומא לפני השיפץ עם הרואו מניקה, יש להתייע חושבת שאת בהריון, מתכננת הריוןאת בהריון, אם 

לשיקול  ל במהלך הריון ייעשה רק בהתאםאין מספיק מידע על השימוש ברפאסאל בנשים הרות. השימוש ברפאסא   :ןוהרי •

 הרופא ובהנחייתו.

ייתכנו תגובות של רגישות  .אםההתרופה עוברת בחלב  .ברפאסאל בנשים מניקות דע על השימושמי פיקאין מס: הנקה  •

לך ברפאסאל ייעשה רק בהתאם לשיקול הרופא ובהנחייתו. אם הרופא אישר  שוימש, הכגון שלשול בתינוק היונק. לכןיתר 

 ., יש להפסיק את ההנקהלהניק, והתינוק מפתח שלשול

 

 היכולת לנהוג או להפעיל מכונות. על עיפהשימוש בתרופה לא צפוי להש ות:ונכמשימוש בנהיגה ו

 

  ה:ופהתר לכיבים שלק מהמרוב על חמידע חש

  .נילקטונוריהפמ לאם אתה סוב הזיקל עלולש אספרטם הוא מקור לפנילאלנין. אספרטם תיקממהאת לה רופה מכיהת •

 רםג 3 רפאסאלשקית , ספרטםמ"ג א 3מכילה  גרם 1.5 לרפאסא יתשק, מ"ג אספרטם 2מכילה  גרם 1 לרפאסאשקית 

 .ג אספרטם"מ 6מכילה 

ימים, יש להתייעץ עם הרופא לפני וכרים מסויסל לותסבי-אתה סובל מאיסוכרוז. אם של  כמות מזעריתהתרופה מכילה  •

 נטילת התרופה.

 םגר 3 רפאסאלשקית , כרוזסו מ"ג 0.06לה מכי םרג 1.5 רפאסאלשקית , כרוזוסמ"ג  0.04מכילה  גרם 1 אסאלפרשקית 

 וז.רמ"ג סוכ 0.12מכילה 

 ימול(, ולכן נחשבת כנטולת נתרן.מיל 1מ"ג נתרן ) 23-כל שקית מכילה פחות מ •

 

 

 רופה?כיצד תשתמש בת  . 3
 להטיפו בנוגע למינון ואופן בטוח וק עם הרופא או הרוקח אם אינךא. עליך לבדפורלפי הוראות התמיד  יש להשתמש

 .בתרופה
 בד.י הרופא בלקבעו על ידייומשך הטיפול אופן הטיפול , המינון :מקובל בדרך כלל הואון הינמה

תלות במצבך ובתגובתך לטיפול, שייבדקו במעקבים רפואיים תקופתיים כ ארופותאם לך באופן אישי על ידי הון יהמינ
 ובבדיקות תקופתיות.

 .ופא המטפלהר ידי-על ונקבעקצובים כפי שבתרופה זו בזמנים  שהשתמיש ל

  .תצלאין לעבור על המנה המומ
 אופן השימוש:

  .יועדת לשימוש דרך הפה בלבדהתרופה מ

 פה.שהדבר עלול לפגוע בפעילות התרו רחאמ יםיראת הגרג או לכתוש אין ללעוס

 .מים הבהרם עם ל הלשון ואז לבלוע אותע ישירותם את הגרגירייש לשים 

 נער קלות כך שהגרגירים יירדו מתחתולן בקצה העליון ליד החץ המסומ ת השקיתק אהחזיש לי: יחת השקיתהוראות פת

 ריים(.ר במספזעילה ניתןסימון )השקית על פי ה אתוך חתלחץ. לאחר מכן יש ל

 

 



3 

 

לחדר  מיד פנה ,התרופה אתלד אם בטעות בלע י לך מה לעשות. פנה לרופא שייעץ  ן גבוה יותרטלת בטעות מינונ םא

  תך.ייזת התרופה אאראת , והבא חולים-מיון של בית

 

 חה,כנשה שי לפצות על המנכדבפעם הבאה,  יותר גדולה, אל תיקח מנה בזמן הקצוב ופהאם שכחת ליטול את התר
  אלא המשך את הטיפול במינון שנקבע.

ן קבוע באופ אותהיטול יש ל פהמהתרוירבית תועלת מפיק המנת ל על רופא.מלץ על ידי ההויש להתמיד בטיפול כפי ש
 .בתקופת הפוגה, ניעתימ התלקחויות הדלקת והן כטיפולפות של בתקוהן וסדיר, 

 הפסקה פתאומית של התרופה אינה מומלצת.
 עם הרופא. ול בתרופה ללא התייעצות הטיפאת אין להפסיק  אותך,רייפור במצב בש לגם אם ח

 זקוק להם. אתהוטל תרופה. הרכב משקפיים אם נ שאתה ל פעםבכה והמנחושך! בדוק התווית אין ליטול תרופות ב
 

 ש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.ת נוספות בנוגע לשימולך שאלואם יש 
 

 לוואית תופעו. 4
ת ופעות תאל תיבהל למקרא רשימתמשים. חלק מהמשלתופעות לוואי ב לול לגרוםערפאסאל בימוש ל תרופה, השבכ מוכ

 הן.מתסבול מאף אחת  ולא יתכן, הלוואי
  

 אים:הב במקרים מיד הטיפול ופנה לרופא הפסק

רה היא ומח אלרגית ת, למרות שתגובהאלרגי התגובלפה עלולה לגרום רוכל ת .אלרגיתבה תגואם מופיעה  •
 קשיי נשימה., בעור ריחהפ ,חום :לכלול תגובה אלרגית יכולים ינתסמי מאוד. נדירה

 כאבים ובמיוחד כזו המלווה בחום ו/א ,(תך הכלליהחמרה בבריאות) הרע תכלליהרגשה ה סובל מאם את •

נים בלה דםה תאייד על ירידה במספר עלולים להע האל תסמיניםאוד או בגרון. לעתים נדירות מו/בפה 

האם  לבדוקדיקת דם תוכל ב חמור. זיהום תחגרום לך להיות רגיש יותר לפ(, מצב העלול לציטוזיסאגרנולו)

 על דמך. התרופה הם כתוצאה מהשפעתה אלתסמינים 

לא מורמים, עגולים או כאלה עם מוקד , מדמיםאדתמים כ תסמינים הבאים:כל אחד מהאם אתה מבחין ב •

. נייםימין ובעהון, באף, באברי , בגרבפהעור, כיבים  לוףפוחיות מרכזיות, קילשם קרובות עתים , לעיבמרכזם

 .2עיף בס 'ספותנואזהרות 'ראה גם  .חום ותסמיני שפעת יכולים להופיע ת חמורות אלהעוריו תגובות לפני

 

 :תופעות לוואי נוספות

 (:100 משתמשים מתוך 1-10 -תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב

 .כאב ראש •

 (:1,000משתמשים מתוך  1-10)מופיעות ב אי שאינן שכיחות ות לוועפתו

 ., הקאות, בחילות(נפיחות) גזים ,כולעי ייקש, שלשולים ,בטן כאב •

 .בטן חמורה להתבטא בכאב ולשיכ דלקת בלבלב •

 .בלבלה שינויים באנזימי, (הכבד א למשל בעליה של אנזימייכול להתבט) הכבדדי קושל תפ שינויים בפרמטרים •

    לבנים.י הדם הבמספר תאינויים ש •

 :(10,000מתוך  יםמשמשת 1-10ב מופיעות )נדירות עות לוואי פתו

 רת. סחרחו •

 (.לב או בקרום הלב)כולל דלקת בשריר ה על הלבה פעהשמגפיים כתוצאה ות הכאב בחזה, קוצר נשימה או התנפח •

 .(העין לובןושל העור  הבהשיכולה להתבטא בהצ) הבתצ אום לכאב בטן ו/לים לגרושעלוה רבזרימת המבכבד ו/או  יםליקוי  •

  (.UV) סגול ולאור אולטרהר לשמש רגישות מוגברת של העושהינה  ,סטיביותנוטוספ •

 ים.קמפר יכאב •

 .יפותיהרגשת חולשה או ע •

 (:10,000מתוך  מש אחדשתמ)מופיעות בפחות מ ות מאודנדיר תופעות לוואי

 .הדםמשינויים בספירת  אהצוכת כללית רעה, כאב גרון, הרגשה חום •

 .()לופוס זאבת אדמנתית תסמונת ,םיות וחופריחות עור, פרקיםממת לכאבי רת שגותגובה אלרגיחה בעור; ידלקת או פר •

 .המעישל אלרגית גובה תאו  דלקתמ כתוצאהחמור  ןכאב בטאו /ו חמור וללשש •

 (.היקפית רופתיהנוי) םיגלירבים ובידי ועקצוץושה חוסר תח •

 בריאות שימה, צלפצופים בנ, שיעול, צקוצר נשימהב בין השאר להתבטא השיכול יאותשל הר דלקתיתרגית ו/או לא התגוב •

 הנראה ברנטגן.

 ות.קרחהת ,ירת שיערנש •
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 .כאבי שרירים •

 .נייםמותאזור הב אבגפיים או כהבהתנפחות  לעיתיםבתפקודי הכליות, המלווים ים נוישי •

 הפיכה בייצור הזרע.ירידה  •

 .טיס(י)הפט דבבכדלקת  •

 

 (:יחותן טרם נקבעהתופעות ששכ) הידוע הואי ששכיחותן אינתופעות לו

 .(2סעיף ת באזהרום קשור לכך )ראה גות הליוכאב בכליות נים בכאב •

 

יך על, בעלון הצוינשלא וואי אתה סובל מתופעת ל כאשר , או מחמירהלוואי ה תופעותמ עת לוואי, אם אחתם הופיעה תופא
  .פאורה םלהתייעץ ע

 
 "יתרופת טיפול קבע לוואי תופעות על דיווח" שורהקי על לחיצה מצעותבא הבריאות משרדל לוואי פעותתו על לדווח ניתן

 או ,לוואי עותתופ על לדיווח המקוון לטופס נההמפ  (www.health.gov.il) הבריאות דמשר רתא של הבית בדף שנמצא
 : ורלקיש כניסה י"ע

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

 
 

 איך לאחסן את התרופה? . 5
של ילדים ו/או תינוקות וטווח ראייתם להישג ידם ם סגור מחוץ במקור כל תרופה אחרת יש לשמוועלה! תרופה זו מנע הר •

 .אופשת מהרא הוראה מפורקאה ללכך תמנע הרעלה. אל תגרום לה ועל ידי

האחרון  חס ליוםה. תאריך התפוגה מתיימופיע על גבי האריזה exp. date)גה )י תאריך התפוה אחרבתרופ להשתמש אין •
 חודש. ושל אות

 .C30°-מתחת  ל אחסןל ישתנאי אחסון:  •
        

 מידע נוסף. 6
 :מכילה גםנוסף על החומר הפעיל התרופה  

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). 

 

 ק מהמרכיבים של התרופה'.'מידע חשוב על חל 2ראה בסעיף  ספרטם והסוכרוזתכולת האעל  מידעל
  ?תרופה ומה תוכן האריזהיצד נראית הכ

 .ווקיםשמריזות י האתכן ולא כל גדלי שקיות. 100או  50, 30זה מכילה י. כל אראפור-לבן בצבעות מכילות גרגירים יקהש

 
 .9100301ם , ירושלי405 ת.ד., רפא בע"מדות עבמ :ישוםבעל הר

 
  :רופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאותמספר רישום הת

     33698 72 151: גרגירים םגר 1רפאסאל 
 33700 73 151: גרגירים גרם 1.5רפאסאל 

 33701 74 151  :  גרגירים גרם 3אסאל פר
 

 דת לשני המינים.עוימון זה נוסח בלשון זכר, אך התרופה יאה עלם הפשטות והקלת הקרלש
 להנחיות משרד הבריאות. בהתאם 2021 באפרילנערך 
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