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Pisomna informacia pre pouZivatela

Axhidrox
8 mg/g krém

glykopyronium

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Axhidrox a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Axhidrox
Ako pouzivat’ Axhidrox

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Axhidrox

Obsah balenia a d’alsie informacie

oukhwnE

1. Co je Axhidrox a na ¢o sa pouZiva

Axhidrox obsahuje liecivo glykopyronium a patri do skupiny liekov znizujucich tvorbu potu
nazyvanych antihydrotika.

Axhidrox sa pouziva na lokalnu lie¢bu tazkej primarnej axilarnej hyperhidrozy u dospelych.

Primarna axilarna hyperhidroza spésobuje nadmerné potenie v oboch podpazusiach bez akéhokol'vek
zjavného dovodu ako je Sportovanie, tazka fyzicka praca, horuce pocasie, niektoré ochorenia alebo
lieky. Charakteristikou primarnej axilarnej hyperhidrozy je, ze sa vyskytuje zvycajne cez den, avsak
nie pocas spanku.

Vonkajsie pouzivanie Axhidroxu v podpazusi vedie k znizeniu tvorby potu v potnych zl'azach.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Axhidrox

NepouZivajte Axhidrox ak

- ste alergicky na glykopyronium alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6),

- mate ochorenie o¢i, pri ktorom je vysoky o¢ny tlak (glaukom),

- mate alebo ste mali akatne krvacanie s nestabilnym stavom krvného obehu a srdca,

- mate chronické zapalové ochorenie hrubého ¢reva (zavazni ulcer6znu kolitidu),

- mate alebo ste mali chronicky zapal hrubého ¢reva komplikovany zdvaznym roztiahnutim creva
(toxicky megakolon komplikujici ulcerdznu kolitidu),

- mate alebo ste mali upchatie ¢reva ako vysledok ochrnutia ¢revnych svalov (paralyticky ileus),

- mate ochorenie imunitnej odpovede postihujuce svaly (myasténia gravis) alebo slinné a slzné
zlazy (Sjogrenov syndrom).



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/01254-ZME

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Axhidrox sa obrat'te na svojho lekdra alebo lekéarnika, ak:

- mate alebo ste mali problémy s prostatou alebo mocovym mechurom, alebo problémy
S mocenim.
Prestaiite pouzivat’ tento liek a obrat’te sa na lekara, ak spozorujete priznaky zadrziavania mocu
ako je mocenie v slabom prade alebo kvapkach, zvysené nutkanie na moc¢enie, pocit plnosti
alebo nedostato¢ne vyprazdneného mocového mechira.

- mate tazka poruchu obli¢iek, vratane zlyhania zavislého od dialyzy,

- mate nefunkénu krvno-mozgovu bariéru, ako napriklad po poraneni mozgu v désledku trazu
za posledny rok, pri chemoterapii, radiacne;j terapii hlavy, chirurgickom zédkroku na lebke
a mozgu alebo z dévodu zneuzivania vnatrozilovo podavanych narkotik,

- mate ochorenie srdca, zlyhanie srdca, nepravidelny srdcovy tep alebo vysoky krvny tlak,

- mate zapalent alebo poranent kozu podpazusia, ked’ze to moze zvysit riziko vyskytu lokalnych
vedlajsich ucinkov.
Axhidrox pouZzivajte len po iplnom vylie€eni kozného ochorenia alebo po zahojeni rany.

Nenanasajte krém na Ziadnu inu ¢ast’ tela okrem podpazusia a vyhnite sa kontaktu krému s ocami,

nosom alebo ustami alebo inymi osobami.

- Nanasajte Axhidrox vylu¢ne pomocou vie¢ka davkovaca, nie prstami. Ak sa krém dostane
do o¢i, mbze spdsobit’ prechodné rozsirenie zreniciek a rozmazané videnie. Ak sa krém dostane
do tst alebo nosa, moze sa vyskytnit’ znizena tvorba slin alebo nosového hlienu. Ak sa oci, nos
alebo tsta dostant do kontaktu s krémom, tieto oblasti sa maji okamzite oplachnut’ vel'kym
mnozstvom vody na zniZenie rizika vyskytu lokalnych vedl'ajsich u¢inkov.

- Pocas pohlavného styku si zakryte lie¢ené podpazusie Satami, pretoze v pripade, Ze sa druha
osoba dostane do kontaktu s krémom, nie je mozné vylucit’ vyskyt vedl'ajsich u¢inkov.

Ak spozorujete sucho v tstach, dokladne si umyvajte zuby. Nechajte si chrup pravidelne kontrolovat
zubnym lekarom, pretoze u vas moze byt zvySené riziko vzniku zubného kazu.

Deti
Nepouzivajte Axhidrox u deti mladsich ako 18 rokov, pretoze bezpeénost’ a ucinnost’ sa v tejto
vekovej skupine neskimali.

Iné lieky a Axhidrox
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mozu ovplyvnit’ Axhidrox alebo m6zu byt ovplyvnené Axhidroxom.

Tieto lieky zahtnaju:

- topiramat, pouzivany na liecbu epilepsie a migrény,

- sedativne (tlmiace) antihistaminika, pouzivané na liecbu alergii alebo portach spanku,

- tricyklické antidepresiva, pouzivané na liecbu depresie,

- inhibitory monoaminooxidazy, pouzivané na liecbu depresie alebo Parkinsonovej choroby,
- neuroleptika alebo antipsychotika, pouzivané na lieCbu dusevnych ochoreni alebo uzkosti,
- opioidy, pouzivany na liecbu bolesti alebo kasla.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Nie su k dispozicii ziadne tdaje o pouzivani Axhidroxu u tehotnych Zien a nie je zname, ¢i lieCivo

Z tohto lieku prechadza do 'udského mlieka. Vas lekar s vami preberie, ¢i mozete pouzivat’ Axhidrox
pocas tehotenstva. Ak doj€ite, vy a vas lekar musite urobit’ rozhodnutie, ¢i ukonéit’ dojc¢enie alebo
ukon¢it’ liecbu Axhidroxom, pri¢om sa zvazi prinos doj¢enia pre vase diet’a a prinos lieCby pre vas. Je
to preto, lebo vase dieta by sa nemalo dostat’ do kontaktu s krémom na lieenej pokozke.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po podani Axhidroxu sa moze vyskytnut’ rozmazané videnie, ospalost’, unava a zavrat (pozri Cast’ 4).
Ak sa Axhidrox dostane do oci, méze sa vyskytnit’ predovsetkym rozmazané videnie. Neved'te
vozidla, neobsluhujte stroje ani nevykonavajte ziadnu nebezpecnt pracu ani Sporty, az kym tieto
ucinky nevymiznu.

Axhidrox obsahuje benzylalkohol, propylénglykol a cetylalkohol a stearylalkohol

Tento liek obsahuje 2,7 mg benzylalkoholu na jedno stlaenie pumpy. Benzylalkohol méze sposobit’
alergické reakcie a mierne miestne podrazdenie.

Tento liek obsahuje 8,1 mg propylénglykolu na jedno stla¢enie pumpy.

Tento liek obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, ktory méze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr.
kontaktnt dermatitidu).

3. Ako pouzivat’ Axhidrox

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Axhidrox nanésajte len na kozu podpazusia a len pomocou viecka pumpy, nie prstami (pozri Cast’ 2
,Upozornenia a opatrenia‘®).

Odporucana davka st dve stlacenie pumpy na jedno podpazusie.

Pocas prvych 4 tyzditov liecby nanasajte Axhidrox rovnomerne na kazdé podpazusie, jedenkrat denne,
najlepsie vecer.

Od 5. tyzdna mozete Castost’ nanasanie Axhidroxu znizit’ na dvakrat tyzdenne, v zavislosti od zniZenia
tvorby potu.

Priprava davkovacej pumpy pred prvym pouZitim

Na dosiahnutie odporucanej davky sa musi vzduch zachyteny v davkovacej pumpe odstranit’

nasledujicim spdsobom:

- Stiahnite vie¢ko z davkovacej pumpy.

- Na st6l polozte kiisok papiera. Drzte davkovaciu pumpu naklonenu (pozri
obrazok), opakovane stlacajte pumpu az kym z otvoru nevyjde krém.

- Pomaly stlacte davkovaciu pumpu Uplne nadol este 10 krat a nechajte krém vyjst’
na papier. Papier s krémom zlikvidujte vylu¢ne v nadobe na odpad.

- Teraz je ddvkovacia pumpa pripravena na pouzitie. Opakovana priprava davkovacej pumpy nie
je pri d’alsich pouzitiach potrebna.

NanaSanie krému pomocou vie€ka pumpy

- Stiahnite viecko z davkovacej pumpy.

- Drzte pumpu v jednej ruke s otvorom pumpy smerom K viecku pumpy.

- Uplne stlaéte pumpu dvakrat na nanesenie odpora¢aného mnozstva krému na (
vrchnt Cast’ viecka (pozri obrazok). ﬁ

- Rovnomerne nanasajte krém pomocou viecka v jednom podpazusi.

- Tento postup zopakujte pre druhé podpazusie.

- Potom ddkladne umyte viecko pumpy a kvoli bezpecnosti si ihned’ dokladne umyte ruky
mydlom a vodou. Je to dolezité, aby sa zabranilo kontaktu krému s nosom, o¢ami alebo istami
(pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®).

- Zaciarknite pocet oSetreni v tabul’ke na vonkajsej skatuli (pozri ¢ast’ 6). Jedno osetrenie
zodpoveda 4 stlaceniam pumpy, t.j. 2 stlaceniam pumpy na podpazusie.
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Ak pouZijete viac Axhidroxu, ako mate
Ak Axhidrox pouzivate len v podpazusi, ako je to opisané, predavkovanie je nepravdepodobné.

Ak sa vSak Axhidrox nanésa casto alebo nadmerne, vyskyt moznych vedl'ajsich ucinkov sa moze
zvysit' (pozri Cast’ 4).

Preto sa Axhidrox nesmie pouZzivat’ na inych Castiach tela (dlane, chodidla, tvar) ani na velkych
oblastiach tela so zvySenym potenim. Nadmerne zniZené potenie moze viest’ k prehriatiu tela

a moznému Zivot ohrozujucemu prehriatiu. Ak sa u vas vyskytne pocit horucavy alebo zvySenej
telesnej teploty, prestante pouzivat’ Axhidrox a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak zabudnete pouZzit’ Axhidrox
Nepouzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

AKk prestanete pouzivat’ Axhidrox
Ak sa vy alebo vas lekar rozhodnete, ze prestanete pouzivat’ Axhidrox, nadmerné potenie sa objavi
Znovu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouzivat® Axhidrox a okamzite kontaktujte svojho lekara alebo najblizsiu pohotovost, ak sa

u vas vyskytnu nasledujuce zavazné vedlajsie ucinky:

- opuch najmi tvare, pier alebo hrdla, ¢o moze stazovat prehitanie alebo dychanie, svrbenie
alebo vyrazky. Mo6zu to byt prejavy zavaznej alergickej reakcie alebo angioedému (neznama
Castost’ vyskytu z dostupnych udajov), takze budete mozno potrebovat’ urgentné lekarske
oSetrenie;

- rozmazané videnie (Casty vedl'ajsi ucinok)

(pozri ¢ast’ 2 ,,Vedenie vozidiel a obsluha strojov®).

Pozorovali sa d’alSie nasledujuce vedPajSie icinky:
VePmi Casty vedl'ajsi ucinok (moze postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):
- sucho v ustach.

Casté vedlajsie Gi¢inky (mozu postihovat’ az 1 z 10 0sob):

- Vv lieCenom podpazusi: podrazdenie, bolest’, svrbenie, ekzém, zapal koze, vyrazka, s¢ervenenie
koze, uzliky,

- suchost’ v nose,

- suché oci,

- suché koza,

- bolest’ hlavy,

- zapcha.

Menej ¢asté vedl'ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ az 1 zo 100 0sob):

- Vv liecenom podpazusi: suchost’, akné, opuch, stvrdnutie koze, jazva, malé pl'uzgieriky, rana,
pluzgiere naplnené hnisom (pustuly), zapaleny vlasovy vacok,

- ekzém,

— svrbenie, svrbenie po celom tele,

- svrbiva vyrazka,

- sCervenenie koze,

- dlhodoby kozny ekzém (atopicka dermatitida),

- podrazdenie koze,
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- kozny plak (vyvySené tvrdé povrchové koZzné zmeny vacsie ako 1 cm),

- akné,

- zihl'avka,

- neobvykly telesny pach,

- kozné ochorenie pripominajice psoriazu (parapsoriaza),

- suché pery, ruky, sliznica, hrdlo,

- vymiznutie slin,

- upchaty nos,

- svrbiace, ¢ervené alebo podrazdené oci,

— rozdielna velkost’ zreniciek,

- rozsirené zrenicky,

- porucha zraku,

- nadivanie brucha,

- tvrda stolica,

- traviace t'azkosti,

- nevolnost’,

- bolest’ v tstach a hrdle,

- zovretie v hrdle,

- ospalost,

— Unava,

- poruchy pozornosti,

— uzkost’,

— nepokoj,

- poruchy spanku, nizka kvalita spanku,

- zavrat,

- neprijemny pocit v hlave,

— porucha mocenia,

- nadmerné potenie,

- znizeny pocet krvnych dosti¢iek pozorovany pri vySetreni Krvi,

- vysoky tep srdca,

- zmena srdcového rytmu (nazyvana ,predizeny QT interval®, pozorovana na EKG — elektrickej
aktivite srdca),

- zvysené hladiny pecenovych enzymov, bilirubinu a objemu ¢ervenych krviniek pozorované
pri vysetreni krvi,

- zniZena koncentracia hemoglobinu v ¢ervenych krvinkach pozorovana pri vysetreni Krvi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Axhidrox

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a $katuli po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky pri uchovavani.
Po prvej priprave davkovacej pumpy na pouzitie sa lieck méze pouzivat’ maximalne 12 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Axhidrox obsahuje

- Liecivo je glykopyronium (vo forme glykopyronium-bromidu).
1 g krému obsahuje glykopyronium-bromid, ¢o zodpoveda 8 mg glykopyronia. Jedno stlacenie
davkovacej pumpy poskytne 270 mg krému, ktory obsahuje glykopyrénium-bromid, ¢o
zodpoveda 2,2 mg glykopyronia.

- Dalsie zlozky st benzylalkohol (E1519), propylénglykol (E1520), cetylalkohol a stearylalkohol
(pozri Cast 2), kyselina citronova (E330), glycerol-monostearat 40-55, makrogol 20-glycerol-
monostearat, citronan sodny (E331), oktyldodekanol a ¢istena voda.

AKo vyzera Axhidrox a obsah balenia

Axhidrox je biely, leskly krém dostupny v baleniach obsahujucich jeden viacdavkovy obal

s davkovacou pumpou a vieckom. Viacdavkovy obal obsahuje 50 g krému. Po priprave davkovacej
pumpy poskytuje pumpa 124 stlaceni, ktoré stacia na 31 oSetreni oboch podpazusi.

Zaciarknite pocet oSetreni v tabul'ke na vonkajsej Skatuli. Po 31 oSetreniach nepokracujte v pouzivani
pumpy, aj ked’ nie je viacdavkovy obal Gplne prazdny.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel

Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld, NEMECKO

Ak potrebujete akiikol’'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

APREMEDA s.1.0.
Sirotkova 372/45

616 00 Brno, CESKA REPUBLIKA
E-mail: info@apremeda.cz

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:
Belgicko
Bulharsko
Ceska republika
Dansko
Estonsko
Finsko
Francuzsko
Grécko
Holandsko
Chorvatsko
frsko

Litva
Lotyssko
Luxembursko
Mad’arsko
Nemecko
Norsko
Pol'sko
Rakusko
Rumunsko
Slovenska republika
Slovinsko

Axhidroks 8 mg/g créme

AKCXUWJIPOKC 2,2 mg/u3nomnBaHe, Kpem
Axhidrox

Axhidrox

Axhidrox 8 mg/g kreem

Axhidrox 2,2 mg/pumpun kéyttokerta emulsiovoide
GLYCOPYRRONIUM WOLFF 8 mg/g, créme
AXHIDROX

Axhidrox 8 mg/g, Créme

Axhidrox 2,2 mg po potisku krema

Axhidrox 2.2 mg/pump actuation cream
Akshidroz 8 mg/g kremas

Axhidrox 2,2 mg/doz&juma kréms

Axhidroks 8 mg/g créme

Axhidrox 8 mg/g krém

Axhidrox 2,2 mg/Hub Creme

Axhidrox 2,2 mg/pumpetrykk krem
Glycopyrronium Dr. August Wolff, 2,2 mg/dozg, krem
Axhidrox 2,2 mg/Pumpenhub Creme

Axhidrox 2,2 mg/doza, crema

Axhidrox

Axhidrox 2,2 mg/potisk krema
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Svédsko Axhidrox

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2024.



