
 
 
 

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

 קפליות מ"ג 500אסאל פר
 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 1 לאסשל רפא קפליהכל 

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

 .2ראה גם 'מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה' בסעיף  .6ראה סעיף  וספיםנהלרשימת המרכיבים 
 .רם תשתמש בתרופהטב קרא בעיון את העלון עד סופו

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

 דומה.
 

    למה מיועדת התרופה?. 1
 קרוהן. תמחל לשו ulcerative colitis)לקת כיבית במעי הגס )ולמניעה של ד למיועדת לטיפוהתרופה 

 החומר הפעיל באזור הדלקתי. רוק בקיבה. הציפוי מתפרק במעי ומאפשר את שחרורשעמיד לפי פות בציפוימצוקפליות ה
 .סליצילטיםה חתממשפ דלקתית-אנטי תרופה :קבוצה תרפויטית

 
 שימוש בתרופההלפני . 2 

 אם: תרופהב שמתאין להש

כל אחד מהמרכיבים הנוספים ל או ,כדוגמת אספירין סליצילטיםל ,ליתיצחומצה סליל, הפעילרגי( לחומר אתה רגיש )אל•
 (.6אה סעיף , רנוספיםרכיבים ה)לרשימת המ ההתרופ המכילאשר 

 כליות.הכבד או בתפקוד ה חמור מליקויאתה סובל •

 
 :רופהאזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בת

 
  :אםלרופא  ספר( ובמהלכו)בתרופה לפני התחלת הטיפול 

 .(ברונכיאלית) מאסטמהוחד אם אתה סובל מבעיות ריאות, במיאו סבלת בעבר בל סו אתה •

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

ות, ליסב ים של איבמידה ומופיעים תסמינים אקוט)מודה. רפואית צ הדרש השגחיבמקרה כזה, ת .ןמסלאזיהפעיל 

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

 כבד.מבעיות באו סבלת בעבר סובל ה את •

 .כליותבמבעיות או סבלת בעבר אתה סובל  •

בפה לאחר שימוש בתרופות המכילות כיבים ל העור, שלפוחיות ו/או אי פעם פיתחת פריחה עורית חמורה או קילוף ש •

 מסלאזין )החומר הפעיל ברפאסאל(.

 

 

 אזהרות נוספות:

 .(')ראה גם 'בדיקות ומעקברופא יחליט על מעקב רפואי צמוד הון תכי במהלך הטיפול בתרופה, •

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

יש להקפיד בשתן. ודם ן טהבדי יבצאבים כהתסמינים יכולים לכלול  תחו אבנים בכליות.פיתכן ויתפה בשימוש בתרו •

 .במהלך הטיפול בתרופה מספקת של נוזלים כמות לשתות

 toxic epidermal) טוקסיק אפידרמל נקרוליזיסו נסוןג'ו-ת סטיבנסתסמונ כוללתגובות עוריות חמורות  ודווח  •

necrolysis),  תגובות ב אתה מבחין םאלרופא מיד הפסק להשתמש בתרופה ופנה . ןיזלאמסבלטיפול הקשורות

 'תופעות לוואי'(. 4סעיף  ם ראהסמיני)לפרוט התעוריות חמורות אלה. 
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  :ריםגתבומ ילדים
בהתאם  וייקבע אות הרופאהוא לפי הורשנים  18 עד 6בגילאי ומתבגרים בילדים  השימושלדים. בי מושן רב בשיוין ניסיא
  .משקל גופםמצבם ול

 

 .וכליות כבדתפקודי , ןתשדם,  קותבדייתכן ותצטרך לעבור פול ובמהלכו לפני תחילת הטי: דיקות ומעקבב

 

, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה ,ה תרופות אחרותנו אם לקחת לאחרוקח אולה ם אתא :תגובות בין תרופתיות
)יש לציין כי את התרופות הבאות  במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח קח.לרו א אוספר על כך לרופ

רופות הללו אנא תהמ ם אתה משתמש באחתתרופות. אם אינך בטוח האהפעילים ב םיינת את החומרה שלהלן מציהרשימ
 וקח(: הרופא או הר ץ עםעתייה

 .ורפרין(וכגון )ת ימומסו קרישת דם ותגדונתרופות  •

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

 

  .ארוחההתרופה שעה לפני ול את יש ליט :ןומזו תרופהשימוש ב

  :הריון והנקה

 .השימוש בתרופה או מניקה, יש להתייעץ עם הרופא לפני וןיהר בהריון, מתכננתת שאבת חוש ,ןריואם את בה

 יון ייעשה רק בהתאם לשיקול. השימוש ברפאסאל במהלך הראין מספיק מידע על השימוש ברפאסאל בנשים הרות :הריון •

  ובהנחייתו.הרופא 

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

 שר לך להניק,אים הרופא א ימוש ברפאסאל ייעשה רק בהתאם לשיקול הרופא ובהנחייתו.לכן, הש ק היונק.כגון שלשול בתינו

 .הההנק תאק יפסלה יש ול,מפתח שלש והתינוק

 

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

 

 :וב על חלק מהמרכיבים של התרופהמידע חש

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

 נתרן. ה מצוי בדיאטה דלת גרם(. יש להתייעץ עם הרופא אם את 2וגר )לצת למבמומת ההמירביית יומה

הנתרן היומית מכמות  5%-ל(. כמות זו שוות ערך שולחןבמלח )מרכיב עקרי מ"ג נתרן  100-גרם מכילה כ 1ה של רפאסאל קפלי •

 ה דלת נתרן. יאטבד ה מצויאת אם עם הרופא גרם(. יש להתייעץ 2המירבית המומלצת למבוגר )

 

  ה?.  כיצד תשתמש בתרופ 3
 ל למינון ואופן הטיפו עוגבנ רוקח אם אינך בטוחו הא אעליך לבדוק עם הרופת הרופא. לפי הוראותמיד תמש יש להש

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

 ם רפואיים תקופתייםול, שייבדקו במעקביופא כתלות במצבך ובתגובתך לטיפרהאופן אישי על ידי המינון יותאם לך ב 
 ובבדיקות תקופתיות.

 .ופא המטפלדי הרי-על ושנקבע תמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפישהל יש

 
 .אין לעבור על המנה המומלצת

  אופן השימוש:
 ה.ועדות לבליעות מייהקפל

 . פני הארוחהה לשע את התרופהול ליטיש 
ת ע אולבליש  בה.רוק בקייעמיד לפמצופות בציפוי ש ןהשמאחר  ת הקפליותא ללעוס, לכתוש, לשבור או לחצותן אי

  תה.מן הדרוש לבליעבפה מעבר לז הקפליהיק את אין להחז. בשלמותה עם הרבה מים יהפלהק
  .קפליות בשלמותהאת אינם מסוגלים לבלוע ים שלילדים וחולים אחר יועדתמאינה  התרופה

דר חל דיה מ, פנתרופהה 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  נקבע.לפי המינון ש שיך בטיפוללהמיש , בזמן הקצוב שכחת ליטול את התרופה םא

 .שנשכחההמנה  על
הן אותה באופן קבוע וסדיר, ול יטיש ל מהתרופהירבית תועלת מהפיק מנת ל על פא.די הרושהומלץ על י בטיפול כפיד התמייש ל

 .בתקופת הפוגה ניעתימ והן כטיפולהתלקחויות הדלקת ות של פבתקו

 .הפסקה פתאומית של התרופה אינה מומלצת
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 ללא התייעצות עם הרופא. פה רותהטיפול בת אן להפסיק אי ותך,גם אם חל שיפור במצב בריא

 נוטל תרופה.  שאתה בכל פעם! בדוק התווית והמנה ליטול תרופות בחושך אין
 זקוק להם. האתם א משקפייםהרכב 

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

 לוואית ותופע. 4
תופעות מת יבהל למקרא רשיאל ת מהמשתמשים. ות לוואי בחלקרום לתופעלגעלול  רפאסאלב מושכמו בכל תרופה, השי

 ן.מהיתכן ולא תסבול מאף אחת , הלוואי
 

 הבאים: במקרים מידא ופהטיפול ופנה לר הפסק

רה היא נדירה ה אלרגית חמות, למרות שתגובאלרגי התגובללה לגרום ופה עלכל תרו .תאלרגיתגובה אם מופיעה  •
  .יי נשימהקש ,, פריחה בעורוםח :לכלול ליםאלרגית יכו תגובה ניתסמי אוד.מ

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

 (, מצב העלוליטוזיסאגרנולוצ)בנים להדם התאי  רירידה במספעל  עלולים להעיד האל יניםתסממאוד לעתים נדירות 

ה מהשפעת ם אלה הם כתוצאהאם תסמיני לבדוקבדיקת דם תוכל  ור.חמ להיות רגיש יותר לפתח זיהוםלך גרום ל

 התרופה על דמך.

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

בפה, בגרון, באף, באברי המין ובעיניים. לפני תגובות עוריות כיבים קרובות עם שלפוחיות מרכזיות, קילוף עור, לעיתים 

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

 

 

 נוספות: ואילות תופעו

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

 ראש. אבכ 

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

ים ינויש ;חמור דלקת בלבלב שיכולה להתבטא בכאב בטן ;בחילות, הקאות, (נפיחות) יםגז ,שיי עיכולק, בטן, שלשולים כאב

במספר שינויים  ;לבלבהאנזימי שינויים ב ,(הכבד א למשל בעליה של אנזימייכול להתבט) הכבד דיקושל תפ יםרמטבפר

  י הדם הלבנים.תא

 (:10,000משתמשים מתוך  1-10 -ופיעות בירות )מות לוואי נדפעות

הלב או בקרום  רישרת בלקכולל דהלב )ל ה עעכאב בחזה, קוצר נשימה או התנפחות הגפיים כתוצאה מהשפ; רחורתסח

 בןלושל העור ו שיכולה להתבטא בהצהבה) ב בטן ו/או צהבתם לכאים לגרולשעלוה בזרימת המרליקויים בכבד ו/או  ;(הלב

הרגשת חולשה  ,רקיםמפ ביכא ;(UVולאור אולטרה סגול ) ור לשמשערגישות מוגברת של הנה שהי ,יביותנסטוטוספ ;(העין

   .יפותאו עי

 (:10,000וך תחד מש אתממופיעות בפחות ממשמאוד ) תרותופעות לוואי נדי

כללית  הרגשהון, גר באחום, כ ;םתניימואזור הם או כאב ב, המלווים לעיתים בהתנפחות הגפיידי הכליותפקושינויים בת

ר בקוצר ן השאילהתבטא ב ה, שיכולשל הריאות דלקתיתו/או  אלרגית ובהתג ;םהדבספירת ים שינויכתוצאה מ רעה

כתוצאה מדלקת או תגובה  חמורן ב בטכאחמור ו/או לשול ש ;רנטגןבבנשימה, צל בריאות הנראה  םצפצופי ול,ענשימה, שי

בת זאמונת תס ,וחום יותרפרקים, פריחות עומת לכאבי מרת שגוובה אלרגיתגבעור; פריחה או  קתדל ;ל המעיש אלרגית

  ;)נוירופתיה היקפית( יםירגלביים וביד עקצוץו ושהחוסר תח ;שיער, התקרחות נשירת  ;כאבי שרירים ;)לופוס( תדמנתיא

 .טיס(י)הפט דלקת בכבד ;רעהז בייצורירידה הפיכה 

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

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

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

  .פאהרו עם התייעץל ךיעל

 שנמצא "תרופתי פולטי עקב לוואי תופעות על דיווח" הקישור על חיצהל צעותבאמ הבריאות דשרלמ לוואי תופעות על לדווח ניתן

  :לקישור כניסה י"ע או ,לוואי פעותתו על לדיווח קווןמה פסטול המפנה )il)lth.govwww.hea.  אותהברי משרד אתר של הבית ףבד

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

 

 ה?איך לאחסן את התרופ . 5
דים ו/או של יל ווח ראייתםוטישג ידם ת יש לשמור במקום סגור מחוץ להופה אחררוכל ת זורופה מנע הרעלה! ת •

 הרופא.לא הוראה מפורשת מל קאהלה ה. אל תגרוםמנע הרעלדי כך תועל יתינוקות 
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חס ליום ייהמופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מת exp. date))גה והתפ רופה אחרי תאריךאין להשתמש בת •
 .שתו חודאון של האחרו

 .C25°-ליש לאחסן מתחת אחסון: תנאי  •
        

 מידע נוסף. 6
 :גםמכילה  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 
(Eudragit L), Talc, Titanium dioxide, Ferric oxide brown, Polyethylene glycol 6000, Simethicone, 
Sodium hydroxide. 

 
  ?יזהכן הארכיצד נראית התרופה ומה תו

 ות.שיגמ תזיראב ,צבע חוםב פותיות מצואובלות קפלי
 .אריזהב קפליות 30 :םרג 1ל סא, רפאזהבארי קפליות 60 :"גמ 500 רפאסאל

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

 
  :נקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאותפב הפתרוהם מספר רישו

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

 
 ם.מיועדת לשני המיניך התרופה א זכר,זה נוסח בלשון  ןועל שם הפשטות והקלת הקריאהל
 

 להנחיות משרד הבריאות. בהתאם 2021 ניביונערך 
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