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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Axhidrox 2,2 mg/doza, crema
glicopironiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vad medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
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1. Ce este Axhidrox si pentru ce se utilizeaza

Axhidrox contine substanta activa glicopironiu si apartine unui grup de medicamente pentru reducerea
transpiratiei numite antihidrotice.

Axhidrox se utilizeaza pentru tratamentul topic al hiperhidrozei axilare primare severe la adulti.

Hiperhidroza axilara primara provoaca transpiratie excesiva la nivelul ambelor axile, fara niciun motiv
aparent, cum ar fi sportul, munca fizica grea, vremea foarte calda, anumite boli sau medicamente. O
caracteristica a hiperhidrozei axilare primare o constituie faptul ca apare de reguld in timpul zilei, dar nu si In
timpul somnului.

Utilizarea externa a Axhidrox la nivelul axilelor determina reducerea producerii de transpiratie de catre
glandele sudoripare.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Axhidrox

Nu utilizati Axhidrox

— daca sunteti alergic la glicopironiu sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

- daca aveti o boala de ochi in care presiunea la nivelul ochiului este crescuta (glaucom).

- daca aveti sau ati avut o sngerare acutd, cu status instabil al inimii si circulatiei sangelui.

— daca aveti o boala inflamatorie cronica la nivelul intestinului gros (colita ulcerativa severa).

- daca aveti sau ati avut o inflamatie cronica a intestinului gros complicatd cu extensie severa a
colonului (megacolon toxic care complica colita ulcerativa).

— daca aveti sau ati avut un blocaj al intestinului ca urmare a paraliziei muschilor intestinali (ileus
paralitic).




— daca aveti o boald cu raspuns imunitar care afecteaza muschii (miastenia gravis) sau glandele salivare
sau lacrimale (sindrom Sjégren).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Axhidrox, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca aveti sau ati avut probleme cu prostata sau cu vezica sau probleme la urinare.

Incetati s utilizati acest medicament si solicitati consultul unui medic daca observati simptome de
retentie urinard, de exemplu urinare cu jet slab sau picaturi, necesitate crescutd de a urina, senzatie de
vezica plind sau insuficient golita.

- daca aveti tulburari severe la nivelul rinichilor, inclusiv insuficienta renald dependenta de dializa.

- daca aveti disfunctii la nivelul barierei hematoencefalice, de exemplu dupa o leziune cerebrala
traumatica in ultimul an, chimioterapie, radioterapie la nivelul capului, interventie chirurgicala la
nivelul craniului si creierului sau din cauza abuzului de droguri administrate intravenos.

- daca aveti o boald de inim4, insuficienta cardiaca, batdi neregulate ale inimii sau tensiune arteriala
mare.

- daca pielea de la nivelul axilelor prezinta o inflamatie sau leziune, deoarece acestea pot creste riscul de
reactii adverse locale.

Utilizati Axhidrox numai dupa remisia completa a bolii de piele sau dupa vindecarea ranii.

Nu aplicati crema pe altd parte a corpului decat axilele si evitati orice contact al cremei cu ochii, nasul sau

gura sau cu alte persoane.

- Aplicati Axhidrox numai cu capacul dozator, nu cu degetele. in cazul in care crema intra in ochi, poate
cauza marirea temporara a pupilelor si vedere incetosata. In cazul in care crema intrd in gurd sau in
nas, producerea de saliva sau de secretii nazale poate fi redusa. In cazul in care crema intra in contact
cu ochii, nasul sau gura, aceste zone trebuie clatite imediat cu apa din abundentd, pentru a reduce
riscul de reactii adverse la nivel local.

- Acoperiti axilele tratate cu haine 1n timpul actului sexual, deoarece nu se pot exclude reactiile adverse
in cazul in care alte persoane intra in contact cu crema.

Daca observati ca aveti gura uscata, spalati-va cu atentie pe dinti. Efectuati periodic controale stomatologice,
deoarece riscul de carii dentare poate fi crescut.

Copii
Nu utilizati Axhidrox la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, deoarece siguranta si eficacitatea acestui
medicament nu au fost studiate la aceasta grupa de varsta.

Axhidrox impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Unele medicamente pot afecta Axhidrox sau pot fi afectate de acesta.

Aceste medicamente includ:

— topiramat, utilizat pentru tratarea epilepsiei si migrenei

— antihistaminice sedative, utilizate pentru tratarea alergiilor sau tulburarilor somnului

- antidepresive triciclice, utilizate pentru tratarea depresiilor

- inhibitori de monoaminooxidaza, utilizati pentru tratarea depresiilor sau bolii Parkinson
- neuroleptice sau antipsihotice, utilizate pentru tratarea bolilor psihice sau anxietatii

- opioide, utilizate pentru tratarea durerii sau tusei

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Datele provenite din utilizarea Axhidrox la femeile gravide sunt inexistente si nu se cunoaste daca substanta
activd din acest medicament trece in laptele uman. Medicul va discuta cu dumneavoastra daca puteti utiliza



Axhidrox in timpul sarcinii. Daca aldptati, dumneavoastra si medicul dumneavoastra trebuie sa luati decizia
fie de a intrerupe alaptarea, fie de a intrerupe tratamentul cu Axhidrox avand in vedere beneficiul alaptarii
pentru copil si beneficiul tratamentului pentru dumneavoastra. Acest lucru este necesar deoarece copilul
dumneavoastra nu trebuie sa intre in contact cu crema sau cu pielea tratata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa administrarea Axhidrox pot aparea vederea incetosatd, somnolenta, oboseala si ameteala (vezi pct. 4).
In mod particular poate apirea vedere incetosata dacd Axhidrox intri in ochi. Nu conduceti vehicule, nu
folositi utilaje si nu va angajati in activitdti sau sporturi periculoase inainte ca aceste efecte sa dispara.

Axhidrox contine alcool benzilic, propilenglicol si alcool cetostearilic

Acest medicament contine 2,7 mg alcool benzilic per fiecare actionare a pompei. Alcoolul benzilic poate
determina reactii alergice si iritatie locald de intensitate medie.

Acest medicament contine 8,1 mg propilenglicol per fiecare actionare a pompei.

Acest medicament contine alcool cetostearilic care poate provoca reactii adverse la nivelul pielii, localizate
(de exemplu dermatitd de contact).

3. Cum sa utilizati Axhidrox

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Aplicati Axhidrox doar pe pielea de la nivelul axilelor si doar cu capacul pompei, nu cu degetele (vezi pct. 2,
,»7Atentiondri si precautii”).

Doza recomandata este de doua actionari ale pompei la nivelul fiecarei axile.

Tn primele 4 saptamani de tratament, aplicati Axhidrox uniform la nivelul fiecarei axile, o dati pe zi, de
preferat seara.

Incepand cu siptaiména a cincea, puteti reduce aplicarea la o frecventa de doui ori pe sdptimani, in functie
de reducerea producerii de transpiratie.

Pregitirea pompei inainte de prima utilizare

Pentru a obtine doza recomandata, trebuie sa eliminati aerul din pompa astfel:

- Scoateti capacul fara filet al pompei.

— Puneti o bucata de hartie pe masa. Tineti pompa Inclinata (vezi ilustratia),
apdsati repetat pompa pand cand iese crema din orificiu. (

— Apasati lent si complet pompa de Inca 10 ori si puneti crema obtinuta pe hartie.
Eliminati hartia cu crema obtinuta doar la cosul de gunoi.

— Acum pompa este gata de utilizare. Nu este necesara repetarea pregétirii pompei pentru utilizarile
ulterioare.

Aplicarea cremei cu capacul fara filet al pompei
- Scoateti capacul fara filet al pompei.
- Tineti pompa in manad, cu orificiul acesteia orientat catre capacul fara filet, care a fost scos.
- Apésati complet pompa de doud ori, pentru a aplica crema in cantitatea
recomandata pe partea superioard a capacului fara filet (vezi ilustratia).
- Distribuiti uniform crema cu capacul la nivelul unei axile. (
— Repetati acest proces la a doua axila.
— Ulterior, trebuie sa spalati capacul fara filet al pompei, pentru siguranta, sa va
spalati mainile imediat gi temeinic, cu apa si sapun. Acest lucru este important
pentru a evita intrarea cremei Tn contact cu nasul, ochii sau gura (vezi pct. 2, ,,Atentionari si
precautii”).




- Bifati numarul de tratamente in tabelul prevazut pe cutie (vezi pct. 6). Un tratament corespunde cu
4 actionari ale pompei, adica 2 actionari ale pompei la nivelul fiecarei axile.

Daca utilizati mai mult Axhidrox decét trebuie
Este putin probabil sa survina supradozajul daca utilizati Axhidrox numai la nivelul axilelor, conform
indicatiilor.

Cu toate acestea, daca Axhidrox este aplicat prea frecvent sau excesiv, reactiile adverse posibile se pot
intensifica (vezi pct. 4).

De aceea, Axhidrox nu trebuie utilizat in alte zone (palme, labele picioarelor, fatd) sau pe suprafete mari ale
corpului cu transpiratie crescutd. Transpiratia excesiv de redusa poate duce la supraincélzirea corpului si,
posibil, la insolatie care poate pune viata in pericol. Incetati sa utilizati Axhidrox si adresati-va imediat
medicului daca observati o senzatie crescanda de caldura sau cresterea temperaturii corporale.

Daca uitati sa utilizati Axhidrox
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacai incetati sa utilizati Axhidrox
Daca dumneavoastra decideti sa incetati sa utilizati Axhidrox sau medicul dumneavoastra decide s incetati
utilizarea Axhidrox, transpiratia excesiva va reaparea.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

incetati sa utilizati Axhidrox si adresati-va imediat medicului sau celei mai apropiate unititi de primiri

urgente dacd manifestati urmatoarea reactie adversa grava:

— umflare in principal a fetei, buzelor sau gatului pe interior, din cauza cireia va este dificil sa inghititi
sau sd respirati, mancarimi si eruptii pe piele. Acesta poate fi un semn de reactie alergica severa sau
angioedem (cu frecventa necunoscuta, care nu poate fi estimata din datele disponibile), astfel ca este
posibil s aveti nevoie de tratament medical urgent.

- vedere incetosata (reactie adversa frecventd) (vezi pct. 2, ,,Conducerea vehiculelor si folosirea
utilajelor”).

Au fost observate urmatoarele reactii adverse suplimentare:
Reactie adversa foarte frecventa (poate afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- gurd uscata

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

— la nivelul axilei tratate: iritatie, durere, mancarimi, eczema, inflamatie a pielii, eruptie trecitoare pe
piele, inrosire a pielii, noduli

- nas uscat

- ochi uscati

- piele uscata

— durere de cap

— constipatie

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- la nivelul axilei tratate: uscaciune, acnee, umflare, intarire a pielii, cicatrice, mici vezicule, rana,
pustule, inflamare a foliculului de par



- eczema

- mancarimi, mancarimi pe tot corpul

- eruptie trecatoare pe piele

- inrosire a pielii

- eczemad de lungd durata pe piele (dermatita atopica)

- iritatie a pielii

- placa pe piele (modificari superficiale, reliefate, ferme la nivelul pielii, cu dimensiunea de peste 1 cm)

- acnee

- urticarie

- miros anormal al corpului

- afectiune a pielii care seamana cu psoriazisul (parapsoriazis)

— buze, méini, mucoase uscate, gat uscat

- absenta salivei

- nas infundat

- ochi rosii sau iritati, cu mancarimi

- pupile de dimensiuni diferite

— pupile dilatate

- afectare a acuitatii vizuale

- distensie abdominala

- scaune tari

- indigestie

- greatd

- durere la nivelul gurii si gatului

- constrictie n gat

- somnolenta

- oboseala

- tulburari de atentie

- anxietate

- agitatie

— tulburari ale somnului, calitate precard a somnului

- ameteala

- disconfort la nivelul capului

— dificultati la urinare

- transpiratie excesiva

— numar scazut de trombocite, observat la o analiza de sange

— batai rapide ale inimii

- modificare a ritmului batiilor inimii (numita ,,prelungire a intervalului QT”, observata pe ECG,
procedura care inregistreaza activitatea electricd a inimii)

— valoare crescutd a enzimelor hepatice, bilirubinei si volumului globulelor rosii, observata la o analiza
de sange

— scadere a concentratiei hemoglobinei in globulele rosii, observata la o analiza de sange.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.



5. Cum se pastreaza Axhidrox
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe cutie dupd ,,EXP’. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
Dupa prima actionare a pompei, medicamentul poate fi utilizat timp de maxim 12 luni.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Axhidrox

- Substanta activa este glicopironiu (sub forma de bromura de glicopironiu).
1 g de crema contine bromura de glicopironiu, echivalent cu 8 mg de glicopironiu. O actionare a
pompei administreaza 270 mg de crema care contine bromura de glicopironiu, echivalent cu 2,2 mg de
glicopironiu.

- Celelalte componente sunt alcool benzilic (E1519), propilenglicol (E1520) si alcool cetostearilic (vezi
pct. 2), acid citric (E330), glicerol monostearat 40-55, macrogol 20 glicerol monostearat, citrat de
sodiu (E331), octildodecanol si apa purificata.

Cum arata Axhidrox si continutul ambalajului

Axhidrox este o crema lucioasa, de culoare alba, disponibild in ambalaje contindnd un recipient multidoza cu
0 pompa si un capac fara filet. Recipientul multidoza contine 50 g de crema. Dupa pregatirea pompei,
aceasta asigura 124 actionari ale pompei, care sunt suficiente pentru 31 tratamente la nivelul ambelor axile.
Bifati numarul de tratamente in tabelul prevazut pe cutie. Dupa 31 tratamente, nu trebuie sd continuati sa
utilizati pompa, chiar daca recipientul multidoza nu este complet gol.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld,

Germania

Informatii furnizate de:
E-mail: drugsafety.romania@drwolffgroup.com

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub urmaitoarele
denumiri comerciale:

Austria Axhidrox 2,2 mg/Pumpenhub Creme

Belgia Axhidroks 8 mg/g creme

Bulgaria AKCXUIAPOKC 2,2 mg/uznommnBaHe, Kpem
Republica Croatia Axhidrox 2,2 mg po potisku krema

Republica Ceha Axhidrox

Danemarca Axhidrox

Estonia Axhidrox 8 mg/g kreem

Finlanda Axhidrox 2,2 mg/pumpun kayttokerta emulsiovoide
Franta GLYCOPYRRONIUM WOLFF 8 mg/g, creme



Germania
Grecia
Ungaria
Irlanda
Letonia
Lituania
Luxemburg
Norvegia
Polonia
Romania
Republica Slovaca
Slovenia
Suedia
Térile de Jos

Axhidrox 2,2 mg/Hub Creme
AXHIDROX

Axhidrox 8 mg/g krém

Axhidrox 2.2 mg/pump actuation cream
Axhidrox 2,2 mg/doz&juma kréms
Akshidroz 8 mg/g kremas

Axhidroks 8 mg/g creme

Axhidrox 2,2 mg/pumpetrykk krem
Glycopyrronium Dr. August Wolff, 2,2 mg/doze, krem
Axhidrox 2,2 mg/doza, crema
Axhidrox

Axhidrox 2,2 mg/potisk krema
Axhidrox

Axhidrox 8 mg/g, Créme

Acest prospect a fost revizuit Tn martie 2024.



