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

     

 פתילות מ"ג 500רפאסאל 

 פתילות גרם 1רפאסאל 
 

 :ילהחומר הפע
 .(mesalazineמסלאזין )של  מ"ג 500 :המכיל מ"ג 500של רפאסאל  פתילהכל 
 .(mesalazineזין )מסלא לשם גר 1  :הגרם מכיל 1של רפאסאל  פתילהכל 

 (.aminosalicylic acid-5) ליתיצו 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. ספון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נועלו

ק להם אפילו אם להזי עלולהתרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 
 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 :יתתרפויטצה קבו

 

 שימוש בתרופההני פל .2

 אם: התרופאין 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 סובלה תא •

 הנוגעות לשימוש בתרופה:ות דחומי תוהראז
  :םאספר לרופא  ובמהלכו() ל בתרופהיפולת הטלפני התח

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

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

וטים במידה ומופיעים תסמינים אק) מודה.דרש השגחה רפואית ציבמקרה כזה, ת .ןמסלאזיחומר הפעיל ל

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

 .כבדבמבעיות או סבלת בעבר אתה סובל  •

 .כליותעיות בבמ ברבעת או סבלובל ה סתא •

בפה לאחר שימוש בתרופות כיבים ות ו/או לוף של העור, שלפוחיעורית חמורה או קי אי פעם פיתחת פריחה •

 המכילות מסלאזין )החומר הפעיל ברפאסאל(.

 

 :ותנוספ הרותזא
  (.'בומעק דיקות'ב)ראה  מודקב רפואי ציחליט על מעתכן והרופא י יפול בתרופה,ך הטבמהל •

ש בשתן. י הבטן ודםבצידי ינים יכולים לכלול כאבים כן ויתפתחו אבנים בכליות. התסמתבשימוש בתרופה י •

 פול בתרופה.ם במהלך הטייזלנו לקת שספמ לשתות כמותלהקפיד 

 ג'ונסון וטוקסיק אפידרמל נקרוליזיס -דווחו תגובות עוריות חמורות כולל תסמונת סטיבנס •

(toxic epidermal necrolysis הקשורות לטיפול במסלאזין. הפסק להשתמש בתרופה ופנה מיד לרופא אם ,)

 'תופעות לוואי'(. 4וריות חמורות אלה. )לפרוט התסמינים ראה סעיף אתה מבחין בתגובות ע

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

  .גופםשקל ממצבם ולתאם בהייקבע ו ראות הרופאהו
 .תוליוכ כבדתפקודי  ,בדיקות דם, שתןלעבור תכן ותצטרך ובמהלכו י לפני תחילת הטיפול: דיקות ומעקבב
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 תרופתיות:  גובות ביןת
, ספר תזונהוספי ותם מרש ללאות ופכולל תר ,אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות

את התרופות הבאות  במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח .ו לרוקחלרופא אעל כך 
נך בטוח האם אתה אם אית. ופון מציינת את החומרים הפעילים בתרלה)יש לציין כי הרשימה של

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

 .(ריןורפוכגון ) ותמסוימ ישת דםקר ותגדונ תוופתר •

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

 
 

  :והנקההריון 

 .תרופההשימוש בפני פא לרוה עםתייעץ להיש ה, או מניק וןיהר כננתת, מיוןבהרשאת בת שחואם את בהריון, 

במהלך הריון ייעשה רק  ברפאסאל . השימושאסאל בנשים הרותעל השימוש ברפ אין מספיק מידע: הריון •

  בהתאם לשיקול הרופא ובהנחייתו.

ייתכנו תגובות  .אםה לבבח וברתפה עהתרו .אל בנשים מניקותפאסבר דע על השימושאין מספיק מי :הנקה  •

ימוש ברפאסאל ייעשה רק בהתאם לשיקול הרופא לכן, הש של רגישות יתר כגון שלשול בתינוק היונק.

 .הההנק אתק יפסלה יש ול,מפתח שלש שר לך להניק, והתינוקאיפא ם הרוא ובהנחייתו.

 

 הפעיל מכונות.ו לנהוג אל לתהיכו י להשפיע עלופלא צ פהרוהשימוש בת: נהיגה ושימוש במכונות

 

 .  כיצד תשתמש בתרופה? 3
 למינון בנוגע הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוחלפי הוראות תמיד ש יש להשתמ

 בתרופה. הטיפול  ואופן

 בד.פא בלי הרודי על קבעויי לפוומשך הטיפן הטיפול או, ןוינהמ המינון המקובל בדרך כלל הוא:
ופא כתלות במצבך ובתגובתך לטיפול, שייבדקו במעקבים רפואיים ן אישי על ידי הראופך בתאם לון יוינהמ 

 תקופתיים ובבדיקות תקופתיות.
 .ידי הרופא המטפל-על ושנקבעם קצובים כפי רופה זו בזמניתמש בתלהש שי

 .אין לעבור על המנה המומלצת
 

 שים לב:
 ת את הפתילה.צולח ןאי .בעתהט ך פיש דרמיועדת לשימו לא לבליעה! תרופה זו

 

 אופן השימוש:
ם להקלת . ניתן להרטיב את הפתילה במעט מילההעטיפה מן הפתיאת הסר  .דיךשטוף היטב את י

היטב את  שטוףבעת בעזרת האצבע. עמוק לתוך פי הטלה הפתי אתר ידך והחדשכב על צ ההחדרה.
 .לאחר החדרת הפתילה ידיך

 הערות:
-ניתן לצננה במקרר במשך כ ,תהרהחדאת  לאפשר ידמכ, יידמ הרכה פתילאם ה .1

 .העטיפהסרת י הלפנתחת זרם מים קרים  נהלצנדקות או  30
 לפני החדרת הפתילה. המעייםרצוי לרוקן את  .2
 יש להחדיר פתילה חדשה. ,שונותהדקות הרא 10פתילה נפלטה החוצה תוך אם ה .3

 

 אתבטעות בלע ילד  אם .תשולע ך מהייעץ לש ופארלפנה   בטעות במינון גבוה יותר השתמשתאם 

 תך.ית התרופה איזאראת בא חולים, וה-, פנה מיד לחדר מיון של ביתהפתילה

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

  שכחה.כדי לפצות על המנה שנ במנה גדולה יותר
עלת מירבית מהתרופה יש ליטול אותה באופן ת להפיק תומנעל  א.הרופדי ל ימלץ עכפי שהו יש להתמיד בטיפול

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

 פסקה פתאומית של התרופה אינה מומלצת.ה

 א. רופהתייעצות עם הא ללה בתרופ פולהטית אין להפסיק א ור במצב בריאותך,חל שיפם א גם

 רופה. נוטל ת שאתה בכל פעם! בדוק התווית והמנה ופות בחושךליטול תרו ן להשתמש אאי
 זקוק להם. אתההרכב משקפיים אם 

 ח.או ברוקץ ברופא ה, היוועמוש בתרופאם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשי
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 לוואי עותתופ .4
ל תיבהל א. מהמשתמשיםלק בח וואילגרום לתופעות ל ולעלרפאסאל תילות בפ השימוש כמו בכל תרופה,

 מהן.יתכן ולא תסבול מאף אחת , למקרא רשימת תופעות הלוואי

 
 
 הבאים:יד במקרים לרופא מ נההטיפול ופ הפסק

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

  .נשימהקשיי  ,רבעו יחהפרם, חו :וללכל תגובה אלרגית יכולים ניתסמי מאוד. היא נדירה רהחמו

המלווה בחום ו/או ו במיוחד כז (,בבריאותך הכללית )החמרהאם אתה סובל מהרגשה כללית רעה  •
ולים להעיד על ירידה במספר תאי וד תסמינים אלה עלמאם נדירות או בגרון. לעתיו/כאבים בפה 

חמור.  הוםזיר לפתח יש יותום לך להיות רג, מצב העלול לגרציטוזיס(ם )אגרנולויהדם הלבנ
 דמך. ה מהשפעת התרופה עלהאם תסמינים אלה הם כתוצא לבדוקדיקת דם תוכל ב

ים, לא מורמים, עגולים או כאלה אם אתה מבחין בכל אחד מהתסמינים הבאים: כתמים אדמדמ •
ות, קילוף עור, כיבים בפה, בגרון, באף, עם מוקד במרכזם, לעיתים קרובות עם שלפוחיות מרכזי

להופיע חום ותסמיני שפעת. ראה  באברי המין ובעיניים. לפני תגובות עוריות חמורות אלה יכולים
 .2גם 'אזהרות נוספות' בסעיף 

 

 ת לוואי נוספות:עותופ

 (:10,000שתמשים מתוך מ 1-10 -ות לוואי נדירות )מופיעות בתופע

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

 .סחרחורת, שכאב רא  •

רום הלב או בק )כולל דלקת בשריר על הלבה השפעמגפיים כתוצאה תנפחות הו הנשימה אר ה, קוצבחזכאב  •

 (.הלב

 .(UVול )גסור לשמש ולאור אולטרה עגברת של הרגישות מושהינה  ,יביותסטנוטוספ •

 (:10,000מתוך ד חות ממשתמש אחפ)מופיעות ב וואי נדירות מאודתופעות ל

 .םמותנייאזור הכאב בפיים או הג בהתנפחות לעיתיםהמלווים  הכליותקודי שינויים בתפ •

 אב בטן חמור.ה להתבטא בכדלקת בלבלב שיכול •

 .בספירת הדםים שינויתוצאה מכ כללית רעה גשההרגרון,  באכחום,  •

בנשימה,  םצפצופי, שיעול, המהשאר בקוצר נשי יןבלהתבטא  ה, שיכולריאותשל ה דלקתיתו/או  תאלרגי תגובה •

 .צל בריאות הנראה ברנטגן

 .יהמעשל אלרגית דלקת או תגובה כתוצאה מ מורחכאב בטן או /ו מורח שלשול •

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

 או מפרקים.ו/ירים כאבי שר •

ולה להתבטא בהצהבה של העור כיש) צהבתו/או  ב בטןאם לגרום לכישעלול או בזרימת המרהכבד ו/יקויים בל •

 לובן העין(.ו

 .(עליה ברמות אנזימי כבד ,דדלקת בכבכולל ) בדתפקודי הכבעיות ב •

 .התקרחות ,נשירת שיער •

 ת(.רופתיה היקפידיים וברגליים )נויץ ביועקצו חוסר תחושה •

 בייצור הזרע.ירידה הפיכה  •

 

  ):עהבקנ טרם ותןששכיח ותפעתו(ידועה אינה ותןששכיח לוואי תעותופ

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

 
פעת לוואי ואו כאשר אתה סובל מת ,מחמירה הלוואי ופעותמת אחת אם, יוואל פעתתו עהיהופ אם

  .רופאה עם להתייעץ ךבעלון, עלי הניצושלא 

 

 טיפול עקב לוואי תופעות על דיווח" רוהקיש על חיצהל עותמצבא הבריאות למשרד לוואי תופעות על לדווח ניתן

 על וחלדיו המקוון פסלטו המפנה )il) ov.ghaltww.hew. ותאבריה שרדמ אתר לש הבית בדף שנמצא "תרופתי

 : רושילק כניסה י"ע או ,לוואי עותתופ

https://sideeffects.health.gov.il/ 
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 איך לאחסן את התרופה? . 5
של יתם וטווח ראיחוץ להישג ידם מ סגורום ר במקויש לשמרת חאתרופה ופה זו וכל תרמנע הרעלה!  •

 קאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.ה. אל תגרום להלעידי כך תמנע הר לועתינוקות דים ו/או יל

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

 דש.של אותו חו וןמתייחס ליום האחר

 .C25°-ל תחת מ ןלאחס ישאחסון:  יאתנ •

 
 

 ע נוסףדמי. 6
  Hard fat  :מכילה גם ופהרתל היפעומר החנוסף על ה 
 

  ?האריזה כיצד נראית התרופה ומה תוכן
 פתילות. 30או  15ילות כות המאריזם בבצבע קרת פתילו

 קים.אריזות משוותכן ולא כל גדלי הי
 
 

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

  :ותיאברה י במשרדות הממלכתפנקס התרופמספר רישום התרופה ב

 0511226439ות: פתילמ"ג  500רפאסאל 

 6950283450לות: יפתגרם  1רפאסאל 

 

 
 

 , אך התרופה מיועדת לשני המינים.ת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכרלשם הפשטות והקל
 להנחיות משרד הבריאות. בהתאם 2021 ביולינערך 
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