Navodilo za uporabo

Axhidrox 2,2 mg/potisk krema
glikopironij

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Axhidrox in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Axhidrox
Kako uporabljati zdravilo Axhidrox

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Axhidrox

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN S

1. Kaj je zdravilo Axhidrox in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Axhidrox vsebuje uc¢inkovino glikopironij in spada v skupino zdravil, ki zmanjsujejo
znojenje (zdravila proti znojenju).

Zdravilo Axhidrox uporabljamo za zdravljenje hude primarne aksilarne hiperhidroze pri odraslih z
nanasanjem na kozo.

Primarna aksilarna hiperhidroza povzroca ¢ezmerno znojenje pod obema pazduhama brez ocitnega
razloga, kot so $portna dejavnost, tezko fizi¢no delo, visoke temperature, dolo¢ene bolezni ali
zdravila. Znacilnost primarne aksilarne hiperhidroze je, da se obicajno pojavlja podnevi, med spanjem
pane.

Zunanja uporaba zdravila Axhidrox v predelu pazduh privede do zmanj$anja nastajanja znoja v
znojnicah.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Axhidrox

Ne uporabljajte zdravila Axhidrox

- ce ste alergicni na glikopironij ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);

- ¢e imate oCesno bolezen, pri kateri se povisa tlak v oCesu (glavkom);

- ¢e imate ali ste imeli akutno krvavitev z nestabilnostjo srca in krvnega obtoka;

- ¢e imate kroni¢no vnetno bolezen debelega Crevesa (hud ulcerozni kolitis);

— ¢e imate ali ste imeli kroni¢no vnetje debelega Crevesa z zapletom zaradi hude razsiritve kolona
(toksi¢ni megakolon, ki je zaplet pri ulceroznem kolitisu);

- ¢e imate ali ste imeli zaporo Crevesja zaradi paralize crevesnih misic (paraliticni ileus);

- ¢e imate bolezen imunskega sistema, ki prizadene misice (miastenija gravis) ali Zleze slinavke
ali solzne Zleze (Sjogrenov sindrom).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zac¢etkom uporabe zdravila Axhidrox se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:
- ¢e imate ali ste imeli tezave s prostato ali secnim mehurjem ali tezave z odvajanjem urina.
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Prenchajte uporabljati zdravilo in se posvetujte z zdravnikom, ¢e opazite simptome zastoja
urina, kot so odvajanje urina s Sibkim curkom ali po kapljicah, pogostej$a potreba po uriniranju,
obcutek polnega ali nepopolno izpraznjenega mehurja;

- ¢e imate hude motnje delovanja ledvic, vklju¢no z odpovedjo ledvic, zaradi katere je potrebna
dializa;

- ¢e imate motnje delovanja krvno-mozganske pregrade, na primer po travmatski poskodbi
mozganov v preteklem letu, kemoterapiji, radioterapiji glave ali kirurSkem posegu na lobanji in
mozganih ali zaradi uporabe intravenskih drog;

- ¢e imate bolezen srca, sréno popuscanje, nereden sréni utrip ali visok krvni tlak;

- ¢e imate vneto ali poSkodovano kozo pazduh, saj se zaradi tega lahko poveca tveganje za
lokalne neZelene ucinke.

Zdravilo Axhidrox lahko uporabite $ele po popolnem izboljSanju koZne bolezni oziroma
zacelitvi rane.

Kreme ne nanasajte na noben drug del telesa razen na pazduhe in preprecite, da bi krema prisla v stik z

o¢mi, nosom ali usti in drugimi osebami.

- Zdravilo Axhidrox nanagajte le s pokrovékom odmernika in ne s prsti. Ce krema pride v o¢i,
lahko povzroéi zadasno razsirjenje zenic in zamegljen vid. Ce krema pride v usta ali nos, se
lahko zmanj$a nastajanje sline ali nosnih izlo¢kov. Ce oéi, nos ali usta pridejo v stik s kremo,
morate te predele nemudoma izprati z veliko koli¢ino vode, da zmanjSate tveganje za lokalne
neZelene ucinke.

- Zdravljene pazduhe med spolnim odnosom pokrijte z oblacili, saj v primerih, ko druge osebe
pridejo v stik s kremo, ni mogoce izkljuciti nezelenih ucinkov.

Ce opazite, da imate suha usta, si temeljito umivajte zobe. Zobozdravnik naj vam redno pregleduje
zobe, saj se lahko poveca tveganje za karies.

Otroci
Zdravila Axhidrox ne uporabljajte pri otrocih, mlajsih od 18 let, saj varnosti in uCinkovitosti tega
zdravila pri tej starostni skupini niso preucevali.

Druga zdravila in zdravilo Axhidrox
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda
zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Nekatera zdravila lahko vplivajo na zdravilo Axhidrox ali obratno.

Ta zdravila vkljucujejo:

— topiramat, ki ga uporabljamo za zdravljenje epilepsije in migrene;

- sedativne antihistaminike, ki jih uporabljamo za zdravljenje alergij ali motenj spanja;

— tricikli¢ne antidepresive, ki jih uporabljamo za zdravljenje depresij;

— zaviralce monoaminooksidaz, ki jih uporabljamo za zdravljenje depresij ali Parkinsonove
bolezni;

- nevroleptike ali antipsihotike, ki jih uporabljamo za zdravljenje dusevnih bolezni ali tesnobe;

- opioide, ki jih uporabljamo za zdravljenje boleCine ali kaslja.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden uporabite to zdravilo.

Podatkov o uporabi zdravila Axhidrox pri nose¢nicah ni, zato ni znano, ali u¢inkovina v tem zdravilu
prehaja v materino mleko. Zdravnik se bo z vami pogovoril, ali lahko uporabljate zdravilo Axhidrox
med nosecnostjo. Ce dojite, se morata z zdravnikom odlogiti med prenehanjem dojenja in
prenehanjem zdravljenja z zdravilom Axhidrox, pri cemer morata pretehtati prednosti dojenja za
vaSega otroka in prednosti zdravljenja za vas. Vas otrok namre¢ ne sme priti v stik s kremo ali
zdravljeno kozo.

JAZMP-IB/003-12.6.2024



Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Po uporabi zdravila Axhidrox se lahko pojavijo zamegljen vid, zaspanost, utrujenost in omotica (glejte
poglavje 4). Zamegljen vid se lahko pojavi predvsem, ¢e zdravilo Axhidrox pride v o¢i. Ne upravljajte
vozil in strojev in ne izvajajte nevarnih del ali Sportnih dejavnosti, dokler ti uc¢inki ne izginejo.

Zdravilo Axhidrox vsebuje benzilalkohol, propilenglikol ter cetil in stearilalkohol

To zdravilo vsebuje 2,7 mg benzilalkohola na pritisk na ¢rpalko. Benzilalkohol lahko povzro¢i
alergijske reakcije in blago lokalno drazenje.

To zdravilo vsebuje 8,1 mg propilenglikola na pritisk na ¢rpalko.

To zdravilo vsebuje cetil in stearilalkohol, ki lahko povzrocita lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni
dermatitis).

3. Kako uporabljati zdravilo Axhidrox

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Axhidrox nanaSajte samo na koZo pazduh in le s pokrov¢kom ¢rpalke, ne s prsti (glejte
poglavje 2 »Opozorila in previdnostni ukrepi«).

Priporo¢eni odmerek je dva pritiska na ¢rpalko na pazduho.

Prve 4 tedne zdravljenja zdravilo Axhidrox enakomerno nanesite na vsako pazduho enkrat na dan,
najbolje zvecer.

Od 5. tedna dalje lahko pogostnost nanasanja zmanjsate na dvakrat na teden, odvisno od zmanjSanja
znojenja pod pazduho.

Priprava ¢rpalke pred prvo uporabo

Za zagotovitev priporocenega odmerka morate odstraniti zrak v ¢rpalki na naslednji nacin:

- Povlecite pokrovcek s Crpalke.

- Na mizo polozite list papirja. Drzite ¢rpalko pod kotom (glejte sliko) in
veckrat pritisnite ¢rpalko navzdol, dokler iz odprtine ne pritece krema.

- Pocasi pritisnite ¢rpalko do konca navzdol Se 10-krat in nacrpano kremo
spustite na list papirja. Papir z na¢rpano kremo odvrzite izklju¢no v kos za
smeti.

- Crpalka je zdaj pripravljena za uporabo. Ponovna priprava &rpalke pri nadaljnji uporabi ni
potrebna.

Nanos kreme s pokrovékom ¢rpalke
- Povlecite pokrovcek s ¢rpalke.
- Drzite ¢rpalko v roki, tako da je odprtina ¢rpalke obrnjena proti odstranjenemu pokrovcku.
- Dvakrat pritisnite ¢rpalko do konca navzdol, da nanesete priporoceno koli¢ino
kreme na vrh pokrovcka (glejte sliko).
- S pokrovckom enakomerno porazdelite kremo po eni pazduhi. (
- Ponovite postopek za drugo pazduho.
- Nato morate takoj temeljito umiti pokrovcek Crpalke in zaradi varnosti tudi
roke z milom in vodo. To je pomembno, da preprecite stik kreme z nosom,
o¢mi ali usti (glejte poglavje 2 »Opozorila in varnostni ukrepi«).
- Oznacite Stevilo zdravljenj v preglednici na zunanji $katli (glejte poglavje 6). Eno zdravljenje
ustreza 4 pritiskom na ¢rpalko, tj. 2 pritiskoma na ¢rpalko na pazduho.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Axhidrox, kot bi smeli
Ce zdravilo Axhidrox uporabljate le na pazduhah, kot je opisano, je malo verjetno, da bi pri§lo do
prevelikega odmerjanja.
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Ce pa zdravilo Axhidrox nanasate prepogosto ali v prevelikih koli¢inah, so mozni neZeleni u¢inki
lahko pogostejsi (glejte poglavije 4).

Zdravila Axhidrox zato ne smete uporabljati na drugih predelih (dlaneh, stopalih, obrazu) ali vecjih
povrsinah telesa, kjer prihaja do povedanega znojenja. Cezmerno zmanj$ano znojenje lahko privede do
pregrevanja telesa in vroCinskega udara, ki je lahko smrtno nevaren. Prenchajte uporabljati zdravilo
Axhidrox in se nemudoma posvetujte z zdravnikom, Ce opazite povecan obc¢utek vrocine ali zviSano
telesno temperaturo.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Axhidrox
Ne uporabite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili uporabiti prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Axhidrox
Ce se vi ali zdravnik odlocite za prenehanje uporabe zdravila Axhidrox, se bo cezmerno znojenje
znova pojavilo.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Prenehajte uporabljati zdravilo Axhidrox in se nemudoma obrnite na zdravnika ali najblizjo

ambulanto nujne medicinske pomoci, e opazite naslednje resne nezelene ucinke:

- otekanje zlasti obraza, ustnic ali grla, zaradi katerega je lahko otezeno poziranje ali dihanje,
srbenje in izpuscaje. To so lahko znaki hude alergijske reakcije ali angioedema (neznana
pogostnost, ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov), zato boste morda potrebovali nujno
zdravnisko pomoc;

- zamegljen vid (pogost nezeleni ucinek)

(glejte poglavje 2 »Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev«).

Opazili so Se naslednje neZelene ucinke:
Zelo pogost nezeleni ucinek (pojavi se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)
- suha usta

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)

- v predelu zdravljene pazduhe: drazenje, bolecina, srbenje, ekcem, vnetje koze, izpuscaj, rdecina
koze, vozlicki

- suh nos

- suhe oci

- suha koza

- glavobol

— zaprtje

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

- v predelu zdravljene pazduhe: suhost, akne, oteklina, otrdelost koze, brazgotina, majhni
mehurji, rana, gnojni mehurc¢ki, vneti mesicki dlak

- ekcem

- srbenje, srbenje po celem telesu

- kozni izpuscaj

- rdec¢ina koze

- dolgotrajni kozni ekcem (atopijski dermatitis)

— draZzenje koze

- kozna leha (trde povrsinske kozne spremembe nad povrsino koze, velikosti ve¢ kot 1 cm)

- akne

- koprivnica

- nenormalen vonj koze
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- kozna bolezen, podobna psoriazi (parapsoriaza)

- suhe ustnice, roke, sluznica, grlo

- pomanjkanje sline

- zamasen nos

- srbece, pordele ali razdraZene o€i

- razliéni velikosti zenic

— razsirjene zenice

- okvara vida

- razsirjenje trebuha

- trdo blato

- prebavne motnje

- siljenje na bruhanje

- bolecina v ustih in zrelu

- tis€anje v grlu

- zaspanost

- utrujenost

- motnje pozornosti

- tesnoba

- nemir

- motnje spanja, slaba kakovost spanja

- omotica

- nelagodje v glavi

- motnje praznjenja seCnega mehurja

- ¢ezmerno znojenje

- zmanjsano Stevilo krvnih ploscic na izvidih krvnih preiskav

— hiter sréni utrip

- sprememba srénega ritma (to imenujemo »podaljsanje intervala QT« na elektrokardiogramu,
elektricne aktivnosti srca)

— zviSane vrednosti jetrnih encimov, bilirubina in volumna rdecih krvnick na izvidih krvnih
preiskav

- zmanj$ana koncentracija hemoglobina v rdecih krvnic¢kah na izvidih krvnih preiskav

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Axhidrox
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in na
Skatli poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
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Po prvem pritisku na ¢rpalko lahko zdravilo uporabljate najve¢ 12 mesecev.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nainu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Axhidrox

- Ucinkovina je glikopironij (v obliki glikopironijevega bromida).
1 g kreme vsebuje glikopironijev bromid v koli€ini, ki ustreza 8 mg glikopironija. Z enim
pritiskom na ¢rpalko odmerimo 270 mg kreme, ki vsebuje glikopironijev bromid v koli¢ini, ki
ustreza 2,2 mg glikopironija.

- Druge sestavine zdravila so benzilalkohol (E1519), propilenglikol (E1520) ter cetil in
stearilalkohol (glejte poglavje 2), citronska kislina (E330), glicerilmonostearat 40—55, makrogol
20 glicerol monostearat, natrijev citrat (E331), oktildodekanol in precis¢ena voda.

Izgled zdravila Axhidrox in vsebina pakiranja

Zdravilo Axhidrox je bela gladka krema, ki je na voljo v pakiranjih, ki vsebujejo en veCodmerni
vsebnik s ¢rpalko in pokrovékom. VeCodmerni vsebnik vsebuje 50 g kreme. Po pripravi ¢rpalka
omogoca 124 pritiskov na ¢rpalko, kar zadostuje za 31 zdravljenj obeh pazduh.

Oznacite Stevilo zdravljenj v preglednici na zunanji skatli. Po 31 zdravljenjih ¢rpalke ne smete vec
uporabljati, tudi ¢e veCodmerni vsebnik $e ni povsem prazen.

Nadin in reZim izdaje zdravila Axhidrox
Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld, NEMCIJA

e-posta: Drugsafety.slovenia@drwolffgroup.com

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za promet z
naslednjimi imeni:

Avstrija Axhidrox 2,2 mg/Pumpenhub Creme
Belgija Axhidroks 8 mg/g créme
Bolgarija AKCXHUJIPOKC 2,2 mg/u3nommnBane, Kpem
Ceska republika ~ Axhidrox
Danska Axhidrox
Estonija Axhidrox 8 mg/g kreem
Finska Axhidrox 2,2 mg/pumpun kayttokerta emulsiovoide
Francija GLYCOPYRRONIUM WOLFF 8 mg/g, créme
Grdéija AXHIDROX
Hrvaska Axhidrox 2,2 mg po potisku krema
Irska Axhidrox 2.2 mg/pump actuation cream
Latvija Axhidrox 2,2 mg/doz&juma kréms
Litva Akshidroz 8 mg/g kremas
Luksemburg Axhidroks 8 mg/g créme
Madzarska Axhidrox 8 mg/g krém
Nemcija Axhidrox 2,2 mg/Hub Creme
Nizozemska Axhidrox 8 mg/g, Créme
Norveska Axhidrox 2,2 mg/pumpetrykk krem
Poljska Axhidrox
Romunija Axhidrox 2,2 mg/doza crema
Slovaska Axhidrox
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Slovenija Axhidrox 2,2 mg/potisk krema
Svedska Axhidrox

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 12/06/2024.
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