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  Excedrin Capletsאקסדרין קפליות           הנדון:

 רופא/ה נכבד/ה

 רוקח/ת נכבד/ה, 

  עלון לרופאוהחברת ג'י.אס.קיי קונסיומר הלת'קר ישראל בע"מ מבקשת להודיע על עדכון העלון לצרכן 
 תכשיר שבנדון.עבור ה

 בהודעה זו מצויינים העדכונים המהותיים בלבד. 

 מרכיבים פעילים וחוזקם: 

Paracetamol               250 mg 

Acetylsalicylic Acid   250 mg 

Caffeine                      65 mg 

 התוויה רשומה לתכשיר בישראל: 

For temporary relief of the pain of headache, mild to moderate pain associated with migraine 

headache, pain of menstrual descomfort and pain accompanied by fever. 

  רופאלעדכונים מהותיים שנעשו בעלון: 
4.6 Fertility, pregnancy and lactation 

Pregnancy 

There are no adequate data available from the use of Excedrin in pregnant women. Animal  

studies have not been performed with acetylsalicylic acid, paracetamol and caffeine in 

 combination (see section 5.3). 

Acetylsalicylic acid 

Due to the presence of acetylsalicylic acid in Excedrin, its use is contraindicated in the 3rd 
trimester of pregnancy (see section 4.3), and caution should be exercised when used in the first 2 
terms of pregnancy. 

Inhibition of prostaglandin synthesis may adversely affect the pregnancy and/or the 
embryo/foetal development. Data from epidemiological studies suggest an increased risk of 
miscarriage and of cardiac malformation and gastroschisis after use of a prostaglandin synthesis 
inhibitor in early pregnancy. The risk is believed to increase with dose and duration of therapy. In 
animals, administration of a prostaglandin synthesis inhibitor has been shown to result in 
increased pre- and post-implantation loss and embryo-foetal lethality. In addition, increased 
incidences of various malformations, including cardiovascular, have been reported in animals 
given a prostaglandin synthesis inhibitor during the organogenetic period. During the first and 
second trimester of pregnancy, acetylsalicylic acid should not be given unless clearly necessary. If 
acetylsalicylic acid is used by a woman attempting to conceive, or during the first and second 
trimester of pregnancy, the dose should be kept as low and duration of treatment as short as 
possible. 

During the third trimester of pregnancy, all prostaglandin synthesis inhibitors may have the 
following effects: 



On the foetus: 

• cardiopulmonary toxicity (with premature closure of the ductus arteriosus and pulmonary 
hypertension); 

• renal dysfunction, which may progress to renal failure with oligo-hydroamniosis; On the 
mother and the neonate: 

• at the end of pregnancy, possible prolongation of bleeding time, an anti-aggregating 
effect which may occur even at very low doses; 

• inhibition of uterine contractions resulting in delayed or prolonged labour. Consequently, 
acetylsalicylic acid is contraindicated during the third trimester of pregnancy. 

 

inflammatory drugs (NSAIDs) after 20 weeks gestation in -Rarely, the use of nonsteroidal anti
fetal renal dysfunction leading to oligohydramnios.  pregnancy may cause 

has been These effects are seen after days to weeks of treatment. Although oligohydramnios 
Oligohydramnios is often, but   as soon as 48 hours after NSAID initiation.infrequently reported 

not always, reversible with treatment discontinuation.  

The use of NSAIDs after week 20 of gestation should be restricted. If the benefit of NSAID 
atment is considered greater than the risk, limit use to the lowest effective dose and shortest tre

duration possible.  

Consider ultrasound monitoring of amniotic fluid if NSAID treatment of this medicine at the full 
 hydramnios occurs.Discontinue the NSAID if oligotreatment dosage extends beyond five days.  

Paracetamol 

 

Epidemiological studies indicate that under normal therapeutically conditions paracetamol can be 
used during pregnancy. Nevertheless, it should be used only after a careful benefit-risk 
assessment has been done.



 
 

 

 
 
 
 
 
 
 

בע"מ   ישראל   קר' הלת   ומריקונס   'י.אס.קיי ג  
 

GSK Consumer Healthcare Israel Ltd   

 
 

GSK Consumer Healthcare Israel Ltd בע"מ ישראלקונסיומר הלת'קר  'י.אס.קיי ג   www.gsk.com 
25 Basel St., Petach-Tikva 
P.O.B. 3256 Israel 4951038 

 תקוה-, פתח25רח' בזל 
 4951038מיקוד  ישראל,  3256ת.ד 

 Tel:   972-3-9297100  :טלפון  
Fax:  972-3-9297139     :פקס 
 

Caffeine 

Pregnant women are advised to limit their intake of caffeine to a minimum as the available data 
on the effect of caffeine on the human fetus suggests a potential risk. 

Breast-feeding 

Salicylate, paracetamol and caffeine are excreted into breast milk. Due to the content of 
caffeine, the behaviour of the suckling child may be influenced (excitement, poor sleeping 
pattern). Due to the salicylate, there may also be a potential for adverse effects on platelet 
function in the infant(could cause slight bleeding), though none have been reported. Also, there 
are concerns with the use of ASA in case of potential development of Reye's Syndrome in 
infants. Therefore, Excedrin is not recommended during breastfeeding. 

Fertility  

Acetylsalicylic acid 

There is some evidence that medicinal products that inhibit cyclo-oxygenase / prostaglandin 
synthesis may cause impairment of female fertility by an effect on ovulation. This is reversible 
on withdrawal of treatment. 

 

  לצרכן:  מהותיים שנעשו בעלוןעדכונים 

 : . לפני השימוש בתרופה 2

 הריון, הנקה ופוריות:  
 . ספרי לרופא שלך ואל תטלי אקסדריןאם את בהריון, חושבת שייתכן ואת בהריון או מתכננת להרות, 

חשוב במיוחד לא ליטול אקסדרין במהלך שלושת החודשים האחרונים של ההריון, מאחר והדבר עלול  
 או לגרום לבעיות בזמן הלידה. להזיק לעובר 

 אקסדרין אינו מומלץ בזמן הנקה.
 התייעצי עם הרופא או הרוקח שלך לפני השימוש בכל תרופה. 

) אשר עלולות לפגוע בפוריות בנשים. השפעה זו הינה הפיכה  NSAIDsאקסדרין שייך לקבוצת תרופות (
 כאשר מפסיקים את נטילת התרופה.

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

 . באיש צוות רפואי במידת הצורך
 

https://www.google.co.il/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwj48pnF0rPYAhUIPFAKHWrwAvEQjRwIBw&url=https://insideiim.com/forums/topic/interview-experiences-gsk-pharma/&psig=AOvVaw1wIzgsYw1CkBXaEAr-PAQb&ust=1514788893542552
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 מקרא לעדכונים המסומנים:

 כחול  כתב  –  תוספת
 מרקר  בצהוב  מסומן  –  כחול  כתב – החמרה תוספת

 
 .המעודכנים לצרכן   ובעלון  לרופא  בעלון  לעיין יש   נוסף למידע. נוספים עדכונים קיימים

 
 :הבריאות משרד  שבאתר  התרופות  במאגר  לפרסום  נשלחו  לצרכן  והעלון   לרופא  העלון

https://data.health.gov.il/drugs/index.html#/byDrug 
  פתח 25 . בזל '  רחג'י.אס.קיי קונסיומר הלת'קר ישראל בע"מ   לחברת פניה  ידי-על   מודפסים לקבלם  וניתן

 03-9297100: בטלפון  תקוה
 
 

 ,בברכה
 סוהיל תלאווי 

 ממונה  רוקח 
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