Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Axhidrox
2,2 mg/doze, krem
Glycopyrronium

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Axhidrox i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Axhidrox
Jak stosowac lek Axhidrox

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Axhidrox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Axhidrox i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Axhidrox zawiera substancje¢ czynna glikopironium i nalezy do grupy lekow zmniejszajacych
wytwarzanie potu, nazywanych lekami przeciwpotnymi.

Lek Axhidrox jest stosowany w miejscowym leczeniu cigzkiej pierwotnej nadpotliwosci pach u
dorostych.

Pierwotna nadpotliwo$¢ pach powoduje nadmierne pocenie si¢ w obu pachach bez wyrazne;j
przyczyny, takiej jak uprawianie sportu, ci¢zka praca fizyczna, gorgca pogoda, niektore choroby lub
leki. Cecha charakterystyczng pierwotnej nadpotliwosci pach jest to, ze wystepuje ona zazwyczaj

w ciagu dnia, ale nie podczas snu.

Stosowanie leku Axhidrox zewnetrznie pod pachami prowadzi do zmniejszenia wytwarzania potu
w gruczotach potowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Axhidrox

Kiedy nie stosowac leku Axhidrox

- jesli pacjent ma uczulenie na glikopironium lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma chorobe oczu, w ktorej wystepuje wysokie cis$nienie w oku (jaskra),

- jesli pacjenta ma lub miat w przesztosci ostre krwawienie z niestabilnym stanem serca
i krazenia krwi,

- jesli pacjent ma przewlekle zapalenie jelita grubego (cigzkie, wrzodziejace zapalenie jelita
grubego),

- jesli pacjent ma lub miat w przesztosci przewlekle zapalenie jelita grubego, powiktane cigzkim
rozszerzeniem okreznicy (toksyczne rozdgcie okreznicy, bedace powiktaniem wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego),

- jesli pacjent ma lub mial w przesztosci niedrozno$é jelit w wyniku porazenia migsni jelit
(niedroznos$¢ porazenna jelit),



- jesli pacjent ma chorobe uktadu odpornosciowego, dotyczgca migsni (miastenia) lub $linianek
albo gruczotoéw tzowych (zespot Sjogrena).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Axhidrox nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli

u pacjenta:

- wystepuja lub wystepowaty w przesztosci problemy z gruczotem krokowym lub pecherzem
moczowym lub problemy z oddawaniem moczu.
Nalezy przerwac stosowanie leku 1 skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia objawy
zatrzymania moczu, takie jak oddawanie moczu stabym strumieniem lub kroplami, zwigkszona
potrzeba oddawania moczu, uczucie petnego lub niedostatecznie opréznionego pecherza;

- wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci nerek, w tym niewydolnos$¢ nerek, wymagajaca dializy;

- wystepuja zaburzenia bariery krew-mozg, takie jak po urazowym uszkodzeniu mozgu w ciggu
ostatniego roku, chemioterapii, radioterapii w obrebie glowy, operacji czaszki i mozgu lub
z powodu naduzywania narkotykow dozylnych;

- wystepuje choroba serca, niewydolno$¢ serca, nieregularne bicie serca lub wysokie ci$nienie
krwi;

- wystepuje stan zapalny lub zranienie skory pach, poniewaz moze to zwigkszac ryzyko
wystgpienia miejscowych dziatan niepozadanych.
Lek Axhidrox nalezy stosowa¢ dopiero po catkowitym ustapieniu choroby skory lub po
zagojeniu si¢ rany.

Nie stosowa¢ kremu na inne cze$ci ciala niz pachy i nalezy unika¢ kontaktu kremu z oczami, nosem,

ustami lub kontaktu innych 0sob z kremem.

- Lek Axhidrox nalezy naktada¢ tylko za pomoca wieczka dozownika, a nie palcami. Jesli krem
dostanie si¢ do oczu, moze spowodowac przejsciowe rozszerzenie zrenic i niewyrazne
widzenie. Jesli krem dostanie si¢ do ust lub nosa, moze wystapi¢ zmniejszenie wytwarzania
$liny lub wydzieliny z nosa. W razie kontaktu kremu z oczami, nosem lub jamg ustna, nalezy
niezwlocznie przemy¢ te obszary duzg iloscig wody, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia
miejscowych dzialan niepozadanych.

- Podczas stosunku plciowego nalezy zakrywac leczone pachy ubraniem, poniewaz nie mozna
wykluczy¢ dziatan niepozadanych w przypadku kontaktu innych oséb z kremem.

W razie zaobserwowania sucho$ci w jamie ustnej, nalezy doktadnie my¢ zgby. Nalezy regularnie
kontrolowa¢ zgby u dentysty, poniewaz ryzyko wystapienia prochnicy moze by¢ wigksze.

Dzieci i mlodziez
Nie wolno stosowa¢ leku Axhidrox u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
zbadano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci tego leku w tej grupie wiekowe;.

Lek Axhidrox a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Niektore leki moga wptywac na lek Axhidrox lub lek Axhidrox moze wplywac na nie.

Do tych lekéw naleza:

— topiramat, stosowany w leczeniu padaczki i migreny

— uspokajajace leki przeciwhistaminowe, stosowane w leczeniu alergii lub zaburzen snu

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, stosowane w leczeniu depresji

— inhibitory monoaminooksydazy, stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona

— neuroleptyki lub leki przeciwpsychotyczne, stosowane w leczeniu choroby psychicznej lub lgku
- opioidy, stosowane w leczeniu bolu lub kaszlu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Brak danych dotyczgcych stosowania leku Axhidrox u kobiet w okresie cigzy i nie wiadomo, czy
substancja czynna tego leku przenika do mleka ludzkiego. Lekarz omowi z pacjentka, czy pacjentka
moze stosowac lek Axhidrox w okresie cigzy. Jesli pacjentka karmi piersia, konieczne jest podjecie
decyzji przez pacjentke i lekarza, czy przerwac¢ karmienie piersig, czy przerwac leczenie lekiem
Axhidrox, biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla
pacjentki. Jest to spowodowane tym, ze dziecko nie powinno mie¢ kontaktu z kremem ani z leczong
skora.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po podaniu leku Axhidrox moze wystepowac niewyrazne widzenie, sennos$¢, zmeczenie i zawroty
glowy (patrz punkt 4). Niewyrazne widzenie moze wystapi¢ w szczegolnosci po dostaniu si¢ leku
Axhidrox do oczu. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé maszyn ani wykonywac
niebezpiecznych prac lub sportéw do czasu ustgpienia tych objawow.

Lek Axhidrox zawiera alkohol benzylowy, glikol propylenowy i alkohol cetostearylowy

Lek zawiera 2,7 mg alkoholu benzylowego w kazdej dawce leku uwolnionego po naci$nigciu pompki
dozujacej. Alkohol benzylowy moze powodowac¢ reakcje alergiczne i fagodne miejscowe
podraznienie.

Lek zawiera 8,1 mg glikolu propylenowego w kazdej dawce leku uwolnionego po naci$nigciu pompki
dozujacej.

Lek zawiera alkohol cetostearylowy, ktory moze powodowac miejscowa reakcje skorna

(np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowac lek Axhidrox

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Axhidrox nalezy naktada¢ tylko na skére pach i tylko przy uzyciu wieczka pompki, a nie palcami
(patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”).

Zalecana dawka to dwa nacisni¢cia pompki dozujacej na jedna pachg.

W czasie pierwszych 4 tygodni leczenia, lek Axhidrox nalezy naktada¢ rownomiernie na kazda pache,
raz na dobg, najlepiej wieczorem.

Od 5. tygodnia czesto$¢ stosowania leku mozna zmniejszy¢ do 2 razy na tydzien, w zaleznosci od
stopnia zmniejszenia wytwarzania potu.

Przygotowanie pompki przed pierwszym uzyciem

W celu uzyskania zalecanej dawki, nalezy usuna¢ znajdujace si¢ w pompce powietrze w nastepujacy

Sposob:

- Nalezy zdja¢ wieczko z pompki.

- Potozy¢ kawatek papieru na stole. Pompke nalezy trzymac¢ pod katem
(patrz rysunek) i kilkukrotnie naciska¢ pompke do dotu, az do momentu
wyplynigcia kremu z otworu.

- Pompke nalezy naciska¢ powoli, do konca jeszcze 10 razy i natozy¢ wycisnigty
krem na kawatek papieru. Papier z wycisnigtym kremem nalezy wyrzucic¢
wylacznie do kosza na $§mieci.

- Pompka jest teraz gotowa do uzycia. Nie jest konieczne ponowne przygotowanie pompki przed
kolejnym uzyciem.

Nalozenie kremu wieczkiem pompki

- Wieczko pompki nalezy zdjac.

- Pompke nalezy trzymac w jednej r¢ce, tak aby otwor pompki byt skierowany w strone zdjetego
wieczka.



- Pompke nalezy nacisngé dwa razy do konca, aby natozy¢ zalecang ilo§¢ kremu
na wierzch wieczka (patrz rysunek).
- Za pomocg wieczka nalezy rbwnomiernie rozprowadzi¢ krem pod jedng (

pacha.

- Powtorzy¢ ten proces dla drugiej pachy.

- Nastepnie, dla zachowania bezpieczenstwa, nalezy natychmiast i doktadnie
umy¢ wieczko i rece woda z mydlem. Wazne jest, aby unika¢ kontaktu kremu z nosem, oczami
lub ustami (patrz punkt 2, ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

- Zaznaczy¢ numer kolejnej dawki leczniczej w tabeli na pudetku tekturowym (patrz punkt 6).
Jedna dawka lecznicza odpowiada 4 naci$nigciom pompki dozujgcej, tzn. 2 naci$nigcia pompki
na kazda pache.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Axhidrox
Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, jesli stosuje si¢ lek Axhidrox tylko pod pachami
W opisany sposob.

Jesli jednak lek Axhidrox jest stosowany zbyt czgsto lub w nadmiernej ilosci, to mozliwe dziatania
niepozadane mogg si¢ nasili¢ (patrz punkt 4).

Dlatego, leku Axhidrox nie wolno stosowac na inne czgsci ciata (dtonie, stopy, twarz) lub duze
powierzchnie ciata o zwigkszonej potliwosci. Nadmierne ograniczenie pocenia si¢ moze prowadzi¢ do
przegrzania organizmu i mozliwego, zagrazajacego zyciu udaru cieplnego. Nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku Axhidrox i zasiggna¢ porady lekarza, jesli pacjent zauwazy nasilajace si¢
uczucie goraca lub podwyzszong temperature ciata.

Pominiecie zastosowania leku Axhidrox
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Axhidrox
Jesli pacjent lub lekarz zdecyduje o przerwaniu stosowania leku Axhidrox, nadmierne pocenie wystapi
ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac stosowanie leku Axhidrox i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub oddzialem
ratunkowym najblizszego szpitala, jesli u pacjenta wystapia nastgpujace ciezkie dziatania
niepozadane:

- obrzek, glownie twarzy, warg lub gardta, ktory powoduje trudnosci z potykaniem lub
oddychaniem, §$wiad i wysypka. Moze to by¢ objawem ci¢zkiej reakcji alergicznej lub obrzeku
naczynioruchowego (czg¢stos¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych), w zwigzku z tym pacjent moze potrzebowac pilnej pomocy medyczne;.

- niewyrazne widzenie (cz¢ste dziatania niepozgdane)

(patrz punkt 2, ,,Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn”).

Zaobserwowano nastepujace inne dzialania niepozadane:
Bardzo czeste dziatania niepozadane (mogg wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 0sdb)
- suchos$¢ w jamie ustne;.

Czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ nie czegsciej niz u 1 na 10 osob)

- w leczonej pasze: podraznienie, bol, $wiad, wyprysk, zapalenie skory, wysypka,
zaczerwienienie skory, guzki

- sucho$¢ nosa



- sucho$¢ oczu
- suchos¢ skory
- bol glowy

- zaparcia.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osoéb)

- w leczonej pasze: sucho$¢, tradzik, obrzek, stwardnienie skory, blizna, niewielkie pecherze,
rana, krosty, zapalenie mieszkow wlosowych

- wyprysk

- swiad, swiad catego ciata

- wysypka skorna

- zaczerwienienie skory

- dtugotrwaty wyprysk skorny (atopowe zapalenie skory)

- podraznienie skory

- tarczki skorne (uniesione, twarde, powierzchowne zmiany skorne o wielkosci powyzej 1 cm)

- tradzik

- pokrzywka

- nietypowy zapach ciata

- choroba skory przypominajaca tuszczyce (przytuszczyca)

- suche wargi, dlonie, btony sluzowe, gardio

- brak $liny

- uczucie zatkanego nosa

- swedzace, zaczerwienione lub podraznione oczy

- rozne wielkosci zrenic

- rOZSzerzone zrenice

— pogorszenie widzenia

- wzdgcie brzucha

— twarde stolce

- niestrawnosc¢

— nudnosci

- bol w jamie ustnej i gardle

- uczucie ucisku w gardle

— sennos¢

- zmeczenie

— zaburzenia uwagi

- lek

- niepokoj psychoruchowy

- zaburzenia snu, staba jakos$¢ snu

— zawroty glowy

- uczucie dyskomfortu w gtowie

- zaburzenia oprézniania pecherza

- nadmierne pocenie si¢

- zmniejszenie liczby ptytek krwi, obserwowane w badaniu krwi

- szybka praca serca

- zmiana rytmu serca (tzw. ,,wydtuzenie odstepu QT widoczne w EKG, elektrycznej aktywnosci
serca)

— zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, ste¢zenia bilirubiny 1 objetosci krwinek
czerwonych obserwowane w badaniu krwi

- zmniejszenie stezenia hemoglobiny w krwinkach czerwonych obserwowane w badaniu krwi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C



02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Axhidrox
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym po: ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 12 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Axhidrox

- Substancja czynna leku jest glikopironium (w postaci glikopironiowego bromku).

1 g kremu zawiera glikopironiowy bromek, w ilo$ci odpowiadajacej 8 mg glikopironium. Jedna
doza (jedno nacisni¢cie pompki dozujacej) dostarcza 270 mg kremu zawierajacego
glikopironiowy bromek w ilo$ci odpowiadajacej 2,2 mg glikopironium.

- Pozostate sktadniki to: alkohol benzylowy (E 1519), glikol propylenowy (E 1520) i alkohol
cetostearylowy (patrz punkt 2), kwas cytrynowy (E 330), glicerolu monostearynian 40-55,
makrogolo-20-glicerolu monostearynian, sodu cytrynian (E 331), oktylododekanol i woda
oczyszczona.

Jak wyglada lek Axhidrox i co zawiera opakowanie

Lek Axhidrox to biaty, blyszczacy krem, dostepny w opakowaniach zawierajacych jeden pojemnik
wielodawkowy z pompka dozujaca i wieczkiem. Pojemnik wielodawkowy zawiera 50 g kremu. Po
przygotowaniu, mozna wykona¢ 124 naci$nigcia pompki dozujacej, wystarczajgce na 31 dawek
leczniczych na obie pachy.

Po zastosowaniu kazdej dawki leczniczej kolejng liczbg nalezy zaznaczy¢ w tabeli na pudetku
tekturowym. Po dostarczeniu 31 dawek leczniczych nie nalezy uzywac pompki, nawet jesli pojemnik
wielodawkowy nie jest catkowicie pusty.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld, NIEMCY

Tel.: +49 521 8808-05;

Fax: +49 521 8808-334

E-mail: aw-info@drwolffgroup.com

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.



SOLPHARM Sp. z o.0.

ul. Zakatek 1
05-270 Marki

Tel.: +48 /22/ 616 28 08
E-mail: biuro@solpharm.pl

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria
Belgia
Butgaria
Chorwacja
Czechy
Dania
Estonia
Finlandia
Francja
Grecja
Holandia
Irlandia
Fotwa
Litwa
Luksemburg
Niemcy
Norwegia
Polska
Rumunia
Stowacja
Stowenia
Szwecja

Wegry

Axhidrox 2,2 mg/Pumpenhub Creme
Axhidroks 8 mg/g créme

AKCXUJIPOKC 2,2 mg/u3nomnBaHe, Kpem
Axhidrox 2,2 mg po potisku krema
Axhidrox

Axhidrox

Axhidrox 8 mg/g kreem

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

Axhidrox 8 mg/g, Créme

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

Axhidroks 8 mg/g créme

Axhidrox 2,2 mg/Hub Creme

Axhidrox 2,2 mg/pumpetrykk krem
Axhidrox

Axhidrox 2,2 mg/doza, crema

Axhidrox

Axhidrox 2,2 mg/potisk krema

Axhidrox

Axhidrox 8 mg/g krém

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



