
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يُسوّق الدواء بدون وصفة طبيب

إكسيپان
0.5% W/W جل
قنينة رول-أون، أنبوبة

المادة الفعالة وكميتها في وحدة مقدار دوائي:
)Piroxicam 0.5% W/W(  0.5% W/W پيروكسيكام

الفقرة 2 'معلومات هامة  المستحضر - أنظر  الحساسية في  الفعالة ومولدات  المواد غير 
عن بعض مركبات الدواء' والفقرة 6 'معلومات إضافية' في النشرة.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للمستحضر. تحتوي هذه النشرة على 
معلومات موجزة عن المستحضر.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، توجه إلى الطبيب أو إلى الصيدلي.
عليك إستعمال المستحضر وفقاً لتعليمات المقدار الدوائي في الفقرة 3 من هذه النشرة.

إستشر الصيدلي إذا كنت بحاجة لمعلومات إضافية.
تتحسن  لم  ( أو  ymptoms( المرض أعراض  تفاقمت  إذا  الطبيب  إلى  التوجه  عليك 

بعد أربعة أسابيع.
لأي غرض مخصص الدواء؟  .1

إكسيپان جل مخصص للعلاج الموضعي في حالات الإلتهاب التي تترافق بألم.
.)NSAIDs( الفصيلة العلاجية - من المستحضرات المضادة للإلتهاب اللا ستيروئيدية

قبل إستعمال الدواء  .2
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة پيروكسيكام أو لكل واحد من المركبات الإضافية   -
التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6 'معلومات إضافية'(.

مضادة  أخرى  لمستحضرات  أو  الأسپيرين  حساساً )أليرجي( لمستحضرات  كنت   -
للإلتهاب أو عندما سببت هذه المستحضرات أعراضاً جانبية من صعوبة في التنفس، 

حكة، تهيج وإحمرار في الجلد.
لا يجوز إستعمال المستحضر بدون إستشارة الطبيب قبل بدء العلاج:

إذا كنت تعاني أو عانيت في الماضي من خلل في الأداء الوظيفي للكبد أو للكلى.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

بُلغّ عن إستعمال پيروكسيكام بأنه متعلق بظهور ردود فعل جلدية التي قد تشكل خطراً   ●
على الحياة مثل متلازمة DRESS، متلازمة ستيڨنس - جونسون وإنحلال البشرة النخري 
السمي. الطفح الجلدي على الجسم من الجائز أن يظهر في البداية كنقاط حمراء مُركزة أو 
كبقع دائرية مع حويصلات في مركز الجسم. أعراض إضافية يجب التحقق منها تشمل: 
تقرحات في الفم، في الحنجرة، في الأنف، في الأعضاء التناسلية وإلتهاب ملتحمة العين 
)إحمرار وإنتفاخ في العينين(. ردود الفعل الجلدية هذه التي تشكل خطراً على الحياة تترافق 
غالباً بأعراض شبيهة بالإنفلوإنزا. قد ينتشر الطفح على شكل حويصلات أو على شكل 

تقشر الجلد. الخطورة الأعلى لظهور ردود الفعل الجلدية هو في الأسبوع الأول للعلاج.
إذا تطور لديك في الماضي رد فعل جلدي خطير بعد إستعمال پيروكسيكام، فلا يجوز   ●

معاودة إستعماله.
لطفح جلدي، حويصلات،  الأولي  الظهور  عند  فوري  بشكل  العلاج  عن  التوقف  يجب   ●
تقشرات الجلد، آفات مخاطية أو أي عرض آخر لفرط الحساسية. حتى في حال تطور 
الخد، يجب  من  الجزء الداخلي  في  الشفتين، أو  مثلاً في  المخاطية  الأنسجة  في  آفات 

التوجه على الفور إلى الطبيب وإطلاعه عن إستعمال إكسيپان جل.
لـ پيروكسيكام، ولكن  الموضعي  الإستعمال  الفعل هذه وبين  بين ردود  الربط  يتم  لم   

لا يمكن إستبعاد ظهورها بعد العلاج الموضعي بـ پيروكسيكام.
فقط  تواجدت  پيروكسيكام  إستعمال  بعد  عنها  بُلغ  متلازمة DRESS التي  حالات   
الموضعي  العلاج  بمتلازمة DRESS بعد  الإصابة  الجهازي، وإحتمال  العلاج  بعد 

بـ پيروكسيكام غير معروف حالياً.
قد تسبب المستحضرات المضادة للإلتهاب اللا ستيروئيدية، بما في ذلك إكسيپان جل،   ●

ضرراً للكلى أو فشلاً كلوياً.
تحذير! مادة قابلة للإشتعال، إحفظها من النار. لا يجوز إشعال سيجارة أو التعرض 

. للنار حتى يجف المستحضر تماماً
الأطفال والمراهقون

إكسيپان جل غير مخصص لعلاج الأطفال دون عمر 12 سنة.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

لا يُعرف عن تفاعلات بين الأدوية ما بين إكسيپان جل وأدوية أخرى. إذا كنت تستعمل 
أو إستعملت مؤخراً أدوية أخرى، بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات 

غذائية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

عن  التوقف  في  النظر  تجتازين فحوص خصوبة، يجب  كنت  أو  الحمل  تحاولين  كنت  إذا 
العلاج بالمستحضر.

قد يزيد إكسيپان جل من خطورة حدوث إجهاض في المراحل المبكرة من الحمل.
يجب إستشارة الطبيب قبل بدء العلاج إذا كنت حاملاً، تخططين للحمل أو كنت مرضعة.

لهذا المستحضر يوجد عرض جانبي محتمل من تضرر الكلى لدى الجنين ونقص السائل 
الأمينوسي إبتداء من الأسبوع الـ 20 للحمل. يوصى بالإمتناع عن إستعمال مستحضرات 
من فصيلة الـ NSAIDs إبتداء من الأسبوع الـ 20 للحمل وإستشارة شخص من الطاقم 

الطبي عند الحاجة.
السياقة وإستعمال الماكنات

من غير المتوقع أن يؤثر إستعمال إكسيپان جل على قدرتك على السياقة أو إستعمال الماكنات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي إكسيپان جل على:
پارابينات التي قد تؤدي إلى ردود فعل تحسسية )من الجائز حدوث ردود فعل متأخرة(.  ●

الجلد  في  بحرق  الشعور  إلى  يؤدي  قد  إيثانول %95، الذي  حوالي 181 ملغ/غرام   ●
المتضرر.

لدى  الجلد  من خلال  المستحضر  هذا  في  الموجود  الكحول  إمتصاص  يتم  أن  الجائز  من 
الرضع وقد يؤدي إلى تسمم جهازي. لدى الرضع دون عمر 4 أسابيع بما في ذلك الرضع 
الذين ولدوا قبل موعدهم، فإن تركيز عالي من الإيثانول قد يؤدي إلى ردود فعل موضعية 
خطيرة بالإضافة إلى أعراض جانبية سُميةّ عامة، إذ سيتم إمتصاصه من خلال جلد الرضيع 

)خاصة إذا كان الجلد مغطى(.
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عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي 
وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة:
يجب دهن 1 غرام جل )حوالي 3 سم( في المنطقة المصابة 4-3 مرات في اليوم.

إذا لم يطرأ تحسن في الأعراض بعد 4 أسابيع، يجب إخبار الطبيب.

طريقة الإستعمال:
قنينة رول-أون:

لمدة  القنينة  رأس  في  الموجودة  الصغيرة  الكرة  بواسطة  المؤلمة  المنطقة  تدليك  يجب 
حوالي نصف دقيقة.

الجلد  في  للجل  التام  الإمتصاص  حتى  اليد  بواسطة  المنطقة  تدليك  ذلك، بالإمكان  بعد 
)إلى أن "يختفي" الجل(.

ملاحظة: في حال إستعمال المستحضر بشكل غير متواصل، قد تتشكل على الكرة الصغيرة 
طبقة رقيقة ومائلة للون الأصفر ذات رائحة مميزة. هذه الطبقة لا تؤثر على جودة وفعالية 

الدواء. يجب مسح الكرة الصغيرة حتى زوال الطبقة والرائحة أيضاً.
أنبوبة:

يجب دهن الجل وتدليكه حتى إمتصاصه في الجلد. إذا لم يُمتص الجل بشكل كامل، فمن 
الجائز حدوث بقع مؤقتة طفيفة على الجلد وكذلك بقع على الملابس.

فتحة  أو  الأعضاء التناسلية  منطقة  العينين، الأنف، الفم، في  منطقة  في  الدهن  يجوز  لا 
أية  في  الجلد مصاباً، ملتهباً أو  فيها  يكون  أماكن  في  أو  المخاطية  الأنسجة  الشرج، في 
الأماكن، فيجب  هذه  الجل  العلاج. إذا لامس  مكان  على  تؤثر  التي  الجلد  في  أخرى  حالة 

غسل المكان جيداً بالماء.
لا يجوز تغطية/تضميد المنطقة المعالجة بـ إكسيپان جل.

بعد إستعمال المستحضر: يجب إغلاق الأنبوبة أو قنينة الرول-أون جيداً وغسل اليدين.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به!

فقط، للدهن  الخارجي  للإستعمال  مخصص  جل  البلع! إكسيپان  يجوز  إنتبه: لا 
على الجلد.

شخص  بلع  إذا  ينبغي( أو  مما  أكبر  دوائي  فائضة )مقدار  كمية  إستعملت  إذا 
بالخطأ من المستحضر

إن إستعمال كمية فائضة من المستحضر من غير المرجح أن يسبب أعراضاً جانبية.
في  الطوارئ  غرفة  إلى  أو  الطبيب  فوراً إلى  الدواء، توجه  من  بالخطأ  شخص  بلع  إذا 

المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
فور  إستعماله  المطلوب، فيجب  الموعد  في  المستحضر  هذا  إستعمال  نسيت  إذا 
الأحوال  من  حال  أي  في  يجوز  التالي. لا  الإستعمال  موعد  هو  ذلك  كان  إذا  إلا  تذكرك 

إستعمال كمية مضاعفة!
فمن الجائز أن يعاودك الألم. إذا توقفت عن إستعمال المستحضر 

لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار 
إذا لزم الأمر ذلك. الدوائي في كل مرة تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية 

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.
الأعراض الجانبية  .4

كما بكل دواء، إن إستعمال إكسيپان جل قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. 
لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

كنت  حال  في  الطبيب  فوراً إلى  والتوجه  المستحضر  إستعمال  عن  التوقف  يجب 
التالية: تقاسي من الأعراض 

أو  الجفنين، الوجه  التنفس، سخونة، إنتفاخ  في  التنفس، صعوبات  في  مفاجئ  صفير   ●
الشفتين، طفح أو حكة منتشرين على كافة الجسم.

رد فعل جلدي خطير الذي قد يشكل خطراً على الحياة ويتميز بطفح جلدي الذي يترافق   ●
أحياناً بحويصلات وجروح )مثل: متلازمة ستيڨنس - جونسون وإنحلال البشرة النخري 

السمي( - نادر جداً.
أعراض جانبية إضافية:

الجلد(، رد فعل جلدي  الدهن )مثل: إكزيما، إلتهاب  إحمرار، طفح و/أو حكة في منطقة 
عند التعرض لضوء الشمس.

أعراض جانبية التي تظهر في أوقات متباعدة:
غثيان، إنزعاج وإضطرابات في الجهاز الهضمي. الأعراض الجانبية هذه من المفترض أن 

تزول عند التوقف عن إستعمال الدواء.
إذا إستمرت الإضطرابات في الجهاز الهضمي بعد التوقف عن إستعمال المستحضر، فعليك 

إستشارة طبيبك أو الصيدلي.
تعاني من  الجانبية، أو عندما  الأعراض  إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى 

عرض جانبي لم يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية:

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن 
أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
)www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، 

أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il/

بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة پاداچيس بواسطة العنوان التالي:
Padagis.co.il

كيفية تخزين الدواء؟  .5
الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول  التسمم! يجب حفظ هذا  تجنب   ●
أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ 

بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على   ●

ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين دون 25 درجة مئوية.  ●

بعد الفتح الأولي بالإمكان الإستعمال لمدة 6 أشهر، بحيث لا يتجاوز في أي حال تاريخ   ●
إنقضاء الصلاحية.

تحذير! مادة قابلة للإشتعال، إحفظها من النار.  ●
معلومات إضافية  .6

بالإضافة إلى المادة الفعالة، يحتوي الدواء أيضاً على:  ●
Purified Water, Alcohol 95%, Diethylene Glycol Monoethylether 
)Transcutol(, Cetiol HE, Hydroxyethyl Cellulose )Natrosol(, 
Poloxyl-)23(-Lauryl Ether )BRIJ 35(, Trolamine, Arlacel 186, 
Methyl Parahydroxybenzoate )Methyl Paraben(, Propyl 
Parahydroxybenzoate )Propyl Paraben(

كيف يبدو المستحضر وما هو محتوى العلبة: إكسيپان جل عبارة عن جل بلون شفاف -   ●
مائل إلى الأصفر معبأ ضمن أنبوبة تحتوي على 50 غرام، أو قنينة رول-أون التي تحتوي 

على 90 ملل. من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب.
راكيفيت  فارماسڤتيكا م.ض، شارع  إسرائيل  والمنتج: پاداچيس  الإمتياز  إسم صاحب   ●

1، شوهام.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 065-11-27132-00  ●

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من 
ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

تم إعدادها في كانون الأول 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו - 1986
התרופה משווקת ללא מרשם רופא

אקסיפן®
0.5% W/W ג׳ל

בקבוק רול-און, שפופרת
החומר הפעיל וכמותו ביחידת מינון:

)Piroxicam 0.5% W/W(        0.5% W/W פירוקסיקאם
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר - ראה סעיף 2 ׳מידע חשוב על 

חלק מהמרכיבים של התרופה׳ וסעיף 6 ׳מידע נוסף׳ בעלון.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתכשיר. עלון זה מכיל 

מידע תמציתי על התכשיר.
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

עליך להשתמש בתכשיר על פי הוראות המינון בסעיף 3 בעלון זה. 
היוועץ ברוקח אם הנך זקוק למידע נוסף.

עליך לפנות לרופא אם תסמיני המחלה )סימפטומים( מחמירים או אינם 
משתפרים לאחר ארבעה שבועות.

1. למה מיועדת התרופה?
אקסיפן ג׳ל מיועד לטיפול מקומי במצבי דלקת המלווים בכאב.

.)NSAIDs( קבוצה תרפויטית - תכשירים נוגדי דלקת לא סטרואידיים
2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

לכל אחד  או  פירוקסיקאם  לחומר הפעיל  )אלרגי(  רגיש  אתה   -
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 ׳מידע 

נוסף׳(.
אתה רגיש )אלרגי( לתכשירי אספירין או לתכשירים נוגדי דלקת   -
אחרים או כאשר תכשירים אלו גרמו לתופעות לוואי של קושי 

בנשימה, גרד, גירוי ואדמומיות בעור.
אין להשתמש בתכשיר מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:

אם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד או הכליות.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

השימוש בפירוקסיקאם דווח כקשור בהופעת תגובות עוריות העלולות   ●
לסכן חיים כגון תסמונת DRESS, תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון ונמק 
אפידרמלי רעלני. הפריחה העורית על הגוף עשויה להופיע תחילה 
כנקודות אדומות ממוקדות או כתמים עגולים עם שלפוחיות במרכז 
הגוף. תסמינים נוספים שיש לבדוק כוללים: כיבים בפה, בגרון, באף, 
באיברי המין ודלקת בלחמית העין )עיניים אדומות ונפוחות(. תגובות 
עוריות מסכנות חיים אלו מלוות לרוב בתסמינים דמויי שפעת. הפריחה 
עשויה להתפשט כשלפוחיות או כקילוף של העור. הסיכון הגבוה 

ביותר להופעת התגובות העוריות הינו בשבוע הראשון לטיפול.
אם פיתחת תגובה עורית חמורה לאחר שימוש בפירוקסיקאם בעבר,   ●

אין לחזור להשתמש בו.
יש להפסיק את הטיפול באופן מיידי עם הופעה ראשונית של פריחה   ●
עורית, שלפוחיות, קילופים של העור, נגעים ריריים או כל תסמין 
אחר לרגישות יתר. גם במקרה בו מתפתחים נגעים ברקמות ריריות 
כגון בשפתיים או בחלק הפנימי של הלחי, יש לפנות מיידית לרופא 

ולעדכנו על השימוש באקסיפן ג׳ל.
תגובות אלו לא נקשרו לשימוש מקומי בפירוקסיקאם, אך לא ניתן   

לשלול את הופעתן לאחר טיפול מקומי בפירוקסיקאם.
מקרים מדווחים של תסמונת DRESS לאחר שימוש בפירוקסיקאם   
קיימים רק לאחר טיפול סיסטמי, והסבירות לתסמונת DRESS לאחר 

טיפול מקומי בפירוקסיקאם אינה ידועה כרגע.
תכשירים נוגדי דלקת לא סטרואידיים, כולל אקסיפן ג׳ל, עלולים לגרום   ●

לנזק לכליות או לכשל כלייתי.
זהירות! חומר דליק, שמור מפני אש. אין להדליק סיגריה או להיחשף 

לאש עד לייבוש מוחלט של התכשיר.
ילדים ומתבגרים

אקסיפן ג׳ל לא מיועד לטיפול בילדים מתחת לגיל 12 שנים.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

לא ידוע על תגובות בין תרופתיות בין אקסיפן ג׳ל לתרופות אחרות. אם 
אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא 

מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
הריון, הנקה ופוריות

אם הנך מנסה להיכנס להריון או שהנך עוברת בדיקות פוריות, יש לשקול 
את הפסקת הטיפול בתכשיר.

אקסיפן ג׳ל עלול להגביר את הסיכון להפלות בשלבי ההריון המוקדמים.
יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הנך בהריון, מתכננת להיכנס 

להריון או שהנך מניקה.
לתכשיר זה קיימת תופעת לוואי אפשרית של פגיעה כלייתית בעובר 
ומיעוט מי שפיר החל משבוע 20 להריון. מומלץ להימנע משימוש 
בתכשירים ממשפחת ה- NSAIDs החל משבוע 20 להריון ולהיוועץ 

באיש צוות רפואי במידת הצורך.
נהיגה ושימוש במכונות

השימוש באקסיפן ג׳ל לא צפוי להשפיע על היכולות שלך לנהוג או 
להשתמש במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
אקסיפן ג׳ל מכיל:

פרבנים העלולים לגרום לתגובות אלרגיות )ייתכנו תגובות מאוחרות(.  ●
כ- 181 מ״ג/ גרם אתנול 95%, שעלול לגרום לתחושת שריפה על גבי   ●

עור פגום.
האלכוהול בתכשיר זה עלול להספג דרך העור בתינוקות ועלול לגרום 
לרעילות מערכתית. בתינוקות מתחת לגיל 4 שבועות כולל תינוקות 
שנולדו לפני הזמן, ריכוז גבוה של אתנול עלול לגרום לתגובות מקומיות 
חמורות ובנוסף לתופעות לוואי רעילות כלליות, שכן הוא יספג דרך עור 

התינוק )במיוחד אם העור מכוסה(.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 

הטיפול בתכשיר.
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

יש למרוח 1 גרם ג׳ל )כ- 3 ס״מ( במקום הנגוע 3-4 פעמים ביום.
אם אין שיפור בתסמינים לאחר 4 שבועות, יש ליידע את הרופא.

אופן השימוש:
בקבוק רול-און:

יש לעסות את האיזור הכואב בעזרת הכדורית שבראש הבקבוק במשך 
כחצי דקה.

לאחר מכן, אפשר לעסות ביד את האיזור עד לספיגה מלאה של הג׳ל 
בעור )עד שהג׳ל ״נעלם״(.

הערה: במידה שהשימוש בתכשיר אינו רצוף, עלולה להיווצר על הכדורית 
שכבה דקה וצהבהבה בעלת ריח אופייני. שכבה זו אינה משפיעה על 
איכות ופעילות התרופה. יש לנגב את הכדורית עד שהשכבה תיעלם 

ואיתה גם הריח.
שפופרת:

יש למרוח את הג׳ל ולעסותו עד לספיגתו בעור. אם הג׳ל לא נספג כולו, 
תיתכן הכתמה זמנית קלה של העור וכן הכתמת בגדים.

אין למרוח באזור העיניים, האף, הפה, באיזור איברי המין או פי הטבעת, 
ברקמות ריריות או במקומות בהם העור פצוע, מודלק או בכל מצב אחר 
בעור המשפיע על מקום הטיפול. אם הג׳ל בא במגע עם מקומות אלו, 

יש לשטוף את המקום היטב עם מים.
אין לכסות/לחבוש את האיזור המטופל באקסיפן ג׳ל.

לאחר השימוש בתכשיר: יש לסגור היטב את השפופרת או בקבוק 
הרול-און ולשטוף ידיים.

אין לעבור על המנה המומלצת!
שים לב: אין לבלוע! אקסיפן ג׳ל מיועד לשימוש חיצוני בלבד, למריחה 

על גבי העור.
אם השתמשת בכמות עודפת )מינון גבוה מדי( או אם בטעות מישהו 

בלע מהתכשיר
שימוש בכמות עודפת של התכשיר לא סביר כי יגרום לתופעות לוואי.

אם מישהו בלע מן התרופה בטעות, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של 
בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.

אם שכחת להשתמש בתכשיר זה בזמן הדרוש, יש להשתמש בו מיד 
כשנזכרת אלא אם כן זהו הזמן לשימוש הבא. בשום אופן אין להשתמש 

בכמות כפולה!
אם אתה מפסיק את השימוש בתכשיר הכאב שלך עלול לחזור.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם שהנך 
נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 
או ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש באקסיפן ג׳ל עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן 

שלא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש בתכשיר ולפנות מיד לרופא במקרה שהנך 

חווה את התופעות הבאות:
צפצופים פתאומיים בנשימה, קשיי נשימה, חום, התנפחות העפעפיים,   ●

הפנים או השפתיים, פריחה או גרד מפושטים על כל הגוף.
תגובה עורית חמורה העלולה לסכן חיים ומאופיינת על ידי פריחה   ●
בעור שלעיתים מלווה בשלפוחיות ופצעים )כגון: תסמונת סטיבנס-

ג׳ונסון ונמק אפידרמלי רעלני( - מאוד נדיר.
תופעות לוואי נוספות:

אדמומיות, פריחה ו/או גרד באיזור המריחה )כגון: אקזמה, דלקת עור(, 
תגובה עורית בחשיפה לאור השמש.

תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות:
בחילה, אי נוחות והפרעות במערכת העיכול. תופעות לוואי אלו אמורות 

לחלוף עם הפסקת השימוש בתרופה.
אם ההפרעות במערכת העיכול ממשיכות לאחר הפסקת השימוש בתכשיר, 

עליך להתייעץ עם הרופא שלך או הרוקח.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי:
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על 
הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף 
הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס 

המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il/

בנוסף, ניתן לדווח לחברת פאדאגיס באמצעות הכתובת הבאה: 
Padagis.co.il

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ   ●
להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע 

הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על   ●

גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.25°C -יש לאחסן מתחת ל  ●

לאחר הפתיחה הראשונה ניתן להשתמש במשך 6 חודשים, ובכל מקרה   ●
לא יאוחר מתאריך התפוגה.

זהירות! חומר דליק, שמור מפני אש.  ●

6. מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:  ●

Purified Water, Alcohol 95%, Diethylene Glycol Monoethylether 
)Transcutol(, Cetiol HE, Hydroxyethyl Cellulose )Natrosol(, 
Poloxyl-)23(-Lauryl Ether )BRIJ 35(, Trolamine, Arlacel 186, 
Methyl Parahydroxybenzoate )Methyl Paraben(, Propyl 
Parahydroxybenzoate )Propyl Paraben(
כיצד נראה התכשיר ומה תוכן האריזה: אקסיפן ג׳ל הינו ג׳ל בצבע   ●
שקוף-צהבהב ארוז בשפופרת המכילה 50 גרם, או בבקבוק רול-און 

המכיל 90 מ״ל. ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.
שם בעל הרישום והיצרן: פאדאגיס ישראל פרמצבטיקה בע״מ,   ● 

רח׳ רקפת 1, שוהם.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:  ●

065-11-27132-00  
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 

התרופה מיועדת לבני שני המינים.
נערך בדצמבר 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( – 1986

This medicine is dispensed without a doctor’s prescription

Exipan®

Gel 0.5% W/W
Roll-on bottle, Tube
The active ingredient and its quantity per dosage unit:
Piroxicam 0.5% W/W
Inactive and allergenic ingredients in the product – see section 
2 ‘Important information about some of the ingredients of the 
medicine’ and section 6 ‘Further information’ in the leaflet.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the 
product. This leaflet contains concise information about the 
product.
If you have further questions, refer to the doctor or pharmacist.
Use the product according to the dosage instructions in section 
3 in this leaflet. Consult the pharmacist if you need further 
information.
Refer to a doctor if the symptoms of the disease worsen or do 
not improve after four weeks.
1.  WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Exipan Gel is intended for topical treatment of inflammatory 
conditions accompanied by pain.
Therapeutic group: Nonsteroidal anti-inflammatory drugs 
)NSAIDs(.
2.  BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
- you are sensitive )allergic( to the active ingredient piroxicam 

or to any of the additional ingredients contained in the 
medicine )see section 6 ‘Further information’(.

- you are sensitive )allergic( to aspirin products or to other 
anti-inflammatory products or if these products caused side 
effects such as difficulty in breathing, itching, skin irritation 
and redness.

Do not use the product without consulting a doctor before 
starting treatment:
If you suffer, or have suffered in the past, from impaired liver 
or kidney function.
Special warnings regarding use of the medicine
• Use of piroxicam has been reported to be associated with 

onset of skin reactions that may be life-threatening, e.g., 
DRESS syndrome, Stevens-Johnson syndrome and toxic 
epidermal necrolysis. The skin rash on the body may first 
appear as red focal spots or round patches with blisters on the 
trunk. Additional symptoms that should be checked include: 
ulcers in the mouth, throat, nose, genitals and conjunctivitis 
)red and swollen eyes(. These life-threatening skin reactions 
are generally accompanied by flu-like symptoms. The rash 
may spread as blisters or skin peeling. The highest risk 
for occurrence of skin reactions is within the first week of 
treatment.

• If you developed a serious skin reaction after using piroxicam 
in the past, do not use it again.

• Stop the treatment immediately at the onset of a skin rash, 
blisters, skin peeling, mucosal sores or any other symptom 
of hypersensitivity. Similarly, in case of development of sores 
on the mucosal tissue, such as the lips or inside of the cheek, 
refer to a doctor immediately and inform him that you are using 
Exipan Gel.

 These reactions have not been linked to topical use of 
piroxicam, but their occurrence after topical use of piroxicam 
cannot be ruled out.

 DRESS syndrome after use of piroxicam has only been 
reported after systemic treatment, and the likelihood of 
DRESS syndrome after topical treatment with piroxicam is 
currently unknown.

• Nonsteroidal anti-inflammatory products, including Exipan 
Gel, may cause kidney damage or kidney failure.

Caution! Inflammable material, keep away from fire! Do not 
light a cigarette or be exposed to fire before the product 
has completely dried.

Children and adolescents
Exipan Gel is not intended for the treatment of children under 
12 years of age.
Drug interactions
There are no known drug interactions between Exipan Gel and 
other medicines. If you are taking, or have recently taken, 
other medicines, including non-prescription medicines and 
nutritional supplements, inform the doctor or pharmacist.

Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are trying to become pregnant or are undergoing fertility 
tests, cessation of treatment with this product should be 
considered.
Exipan Gel may increase the risk of miscarriages in the early 
stages of pregnancy.
If you are pregnant, are planning to become pregnant, or are 
breastfeeding, consult a doctor before starting treatment.
From week 20 of pregnancy, kidney damage in the fetus and 
low amniotic fluid are possible side effects of this product. It is 
recommended to avoid using NSAIDs starting from week 20 of 
pregnancy and to consult a healthcare professional, if needed.
Driving and operating machinery
Use of Exipan Gel is not expected to affect your ability to drive 
or operate machinery.
Important information about some of the ingredients of 
the medicine
Exipan Gel contains:
• parabens which can cause allergic reactions )late reactions 

can occur(.
• about 181 mg/g of ethanol 95%, which may cause a burning 

sensation on damaged skin.
The alcohol in this product may be absorbed through the skin 
in babies and may cause systemic toxicity. In babies under 4 
weeks of age, including premature babies, a high concentration 
of ethanol may cause severe localized reactions and generalized 
toxic side effects, as it is absorbed through the baby’s skin 
)especially if the skin is covered(.
3. HOW SHOULD THE MEDICINE BE USED?
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about 
the product dosage and treatment regimen.
The usual dosage is generally:
Apply 1 gram )approximately 3 cm( of gel on the affected area 
3-4 times a day.
If there is no improvement in the symptoms after 4 weeks, inform 
the doctor.
Method of use:
Roll-on bottle:
Rub the painful area with the ball at the top of the bottle for 
approximately half a minute.
Then, the area can be rubbed with your hand until the gel is fully 
absorbed into the skin )until the gel “disappears”(.
Note: If the product is not used continuously, a thin, yellowish 
layer with a characteristic smell may form on the ball. This layer 
does not affect the quality and activity of the medicine. Wipe the 
ball until the layer along with the smell disappear.
Tube:
Apply the gel and rub it in until absorbed into the skin. If the gel 
is not fully absorbed, mild temporary staining of the skin and 
staining of clothing may occur.
Do not apply near the eyes, nose, mouth, genitals or rectum, 
on mucosal tissues or in places where the skin is damaged, 
inflamed or in any other skin condition that affects the treated 
area. If the gel comes into contact with these areas, wash the 
area thoroughly with water.
Do not cover/bandage the area treated with Exipan Gel.
After using the product: Close the tube or roll-on bottle tightly 
and wash your hands.
Do not exceed the recommended dosage!
Attention: Do not swallow! Exipan Gel is intended for 
external use only, for application on the skin.
If you used an excess amount )too high a dosage( or if 
someone accidentally swallowed the product
It is unlikely that use of an excess amount of the product will 
cause side effects.
If someone accidentally swallowed the medicine, refer 
immediately to a doctor or proceed to a hospital emergency 
room and bring the package of the medicine with you.
If you forgot to use this product at the required time, use it as 
soon as you remember, unless it is time for the next application. 
Do not use a double amount under any circumstances!
If you stop using the product, your pain may return.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
dose each time you take medicine. Wear glasses if you 
need them.
If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Exipan Gel may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed by the list of side effects. You 
may not suffer from any of them.
Stop using the product and refer to a doctor immediately 
if you experience the following effects:
• Sudden wheezing, breathing difficulties, fever, swelling of the 

eyelids, face or lips, widespread rash or itching on the entire 
body.

• Severe skin reaction that can be life-threatening and is 
characterized by a skin rash, which is sometimes accompanied 
by blisters and sores )e.g., Stevens-Johnson syndrome and 
toxic epidermal necrolysis( – very rare.

Additional side effects:
Redness, rash and/or itching at the application site )e.g., 
eczema, skin inflammation(, skin reaction upon exposure to 
sunlight.
Additional side effects that occur infrequently:
Nausea, digestive system discomfort and disturbances. These 
side effects should resolve upon discontinuing use of the 
medicine.
If the digestive system disturbances persist after discontinuing 
use of the product, consult your doctor or pharmacist.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens 
or if you suffer from a side effect not mentioned in the 
leaflet, consult the doctor.

Reporting side effects:
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the 
Ministry of Health homepage )www.health.gov.il( that directs 
you to the online form for reporting side effects, or by entering 
the link: https://sideeffects.health.gov.il
In addition, they can be reported to Padagis via the following 
address: Padagis.co.il
5.  HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
• Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must 

be kept in a safe place out of the reach and sight of children 
and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so by the doctor.

• Do not use the medicine after the expiry date )exp. date( that 
appears on the package. The expiry date refers to the last day 
of that month.

• Store below 25°C.
• Can be used for 6 months after first opening, and no later than 

the expiry date.
• Caution! Inflammable material; keep away from fire.
6. FURTHER INFORMATION
• In addition to the active ingredient, the medicine also contains:

Purified Water, Alcohol 95%, Diethylene Glycol Monoethylether 
)Transcutol(, Cetiol HE, Hydroxyethyl Cellulose )Natrosol(, 
Poloxyl-)23(-Lauryl Ether )BRIJ 35(, Trolamine, Arlacel 186, 
Methyl Parahydroxybenzoate )Methyl Paraben(, Propyl 
Parahydroxybenzoate )Propyl Paraben(

• What the product looks like and the contents of the package: 
Exipan Gel is a clear-yellowish gel packaged in a tube 
containing 50 grams or in a roll-on bottle containing 90 mL. 
Not all package sizes may be marketed.

• Registration holder and manufacturer: Padagis Israel 
Pharmaceuticals Ltd., 1 Rakefet St., Shoham.

• Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 065-11-27132-00

• Revised in December 2023 in accordance with the Ministry 
of Health guidelines.
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