Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Axhidrox 2,2 mg/pumpun kiyttokerta emulsiovoide
glykopyrronium

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin lifikkeen kiyttimisen, sillii se

siséltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Axhidrox on ja mihin sitd kéytetéén

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytiat Axhidrox-valmistetta
Miten Axhidrox-valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Axhidrox-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ANk W=

1. Miti Axhidrox on ja mihin sitd kiiytetiin

Axhidrox sisdltdd vaikuttavana aineena glykopyrroniumia, joka kuuluu hikoilua vihentivien
hienestoaineiden ladkeryhméaén.

Axhidrox-valmistetta kiytetdan paikallisesti vaikean primaarisen kainaloiden liikahikoilun hoitoon
aikuisille ja vdhintddn 12-vuotiaille nuorille.

Primaarinen kainaloiden liikahikoilu aiheuttaa molemmissa kainaloissa liiallista hieneritysti ilman
selkedd syytd, kuten urheilua, fyysisesti raskasta tyoté, hellettd, tiettyja sairauksia tai ladkityksia.
Primaariselle kainaloiden liikahikoilulle on tyypillista se, ettd hikoilua esiintyy yleensi paivisin mutta
ei nukkuessa.

Axhidrox-valmisteen kaytto ulkoisesti kainaloihin vihentéd hieneritysté hikirauhasissa.

Glykopyrroniumia, jota Axhidrox siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Axhidrox-valmistetta

Ali kiiytd Axhidrox-valmistetta
jos olet allerginen glykopyrroniumille tai tdimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

— jos sinulla on silménpainetauti (glaukooma).

— jos sinulla on tai on aiemmin ollut &killistd verenvuotoa, johon liittyy sydédmen ja verenkierron
epdvakautta.

— jos sinulla on paksusuolen krooninen tulehdussairaus (vaikea haavainen paksusuolitulehdus).

— jos sinulla on tai on aiemmin ollut krooninen paksusuolitulehdus, johon liittyy komplikaationa
paksusuolen voimakasta laajentumista (haavaista paksusuolitulehdusta komplisoiva toksinen
megakoolon).

— jos sinulla on tai on aiemmin ollut suoliston lihasten halvaantumisesta johtuva suolitukos
(paralyyttinen ileus).



— jos sinulla on lihaksiin vaikuttava immuunisairaus (myasthenia gravis) tai sylki- ja
kyynelrauhasiin vaikuttava immuunisairaus (Sjogrenin oireyhtyma).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytdt Axhidrox-valmistetta:

— jos sinulla on tai on aiemmin ollut eturauhas- tai virtsarakko-ongelmia tai virtsaamisvaikeuksia.

— Lopeta tdmén ladkkeen kéyttd ja ota yhteys lddkériin, jos havaitset virtsaummen oireita, joita ovat
esimerkiksi heikko virtsasuihku tai tiputtelu, lisddntynyt virtsaamistarve tai tunne siitd, ettd rakko
on taysi tai ettei se tyhjene kunnolla.

— jos sinulla on vaikea munuaisten toimintah&irid, kuten dialyysihoitoa vaativa munuaisten
vajaatoiminta.

— jos sinulla on veri-aivoesteen toimintahairioité, jotka voivat johtua esimerkiksi kuluneen vuoden
aikana saadusta traumaattisesta aivovammasta, solunsalpaajahoidosta, pién alueen sédehoidosta,
kallo- tai aivoleikkauksesta tai suonensisdisten huumeiden kaytosta.

— jos sinulla on sydénsairaus, syddmen vajaatoiminta, epasdannollinen syddmen syke tai korkea
verenpaine.

— jos kainaloidesi iho on tulehtunut tai vaurioitunut, sillé se voi suurentaa paikallisten
haittavaikutusten riskia.

— Axhidrox-valmistetta saa kayttda vasta, kun ihosairaus on tdysin hallinnassa, tai kun haava on
parantunut.

Al4 leviti emulsiovoidetta minnekééin muualle kuin kainaloihin, #ldka padstd sitd kosketuksiin silmien,

nenén, suun tai muiden ithmisten kanssa.

— Axhidrox-valmistetta saa levittdd ainoastaan annostelijan korkilla, ei sormilla. Jos emulsiovoidetta
paidsee silmiin, se voi aiheuttaa mustuaisten tilapdistd laajenemista ja nddn hamartymista. Jos
emulsiovoidetta padsee suuhun tai nenéén, syljen tai nenéeritteiden muodostuminen voi vahentya.
Jos emulsiovoidetta paédsee silmiin, nenddn tai suuhun, ndma alueet on huuhdeltava vélittomasti
runsaalla vedella paikallisten haittavaikutusten riskin pienentdmiseksi.

— Peiti hoidetut kainalot vaatteilla yhdynnén ajaksi, silld haittavaikutusten mahdollisuutta ei voida
poissulkea, jos emulsiovoidetta p4ddsee muiden ihmisten iholle.

Jos sinulla esiintyy suun kuivumista, huolehdi hampaidesi puhtaudesta. Kay sdannollisesti
hammastarkastuksessa, silld hampaiden reikiintymisen riski voi olla suurentunut.

Lapset
Axhidrox-valmistetta ei saa kayttaa alle 12-vuotiaille lapsille, silld timén lddkkeen turvallisuutta ja
tehoa ei ole tutkittu téssd ikdryhmassa.

Muut Liikevalmisteet ja Axhidrox
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Jotkin ladkkeet voivat vaikuttaa Axhidrox-valmisteeseen tai painvastoin.

Téllaisia ladkkeitd ovat:

— topiramaatti, jota kdytetdéin epilepsian ja migreenin hoitoon

— rauhoittavat antihistamiinit, joita kéytetdan allergioiden tai unihdirididen hoitoon

— trisykliset masennuslddkkeet, joita kdytetddn masennuksen hoitoon

— monoamiinioksidaasin estdjét, joita kdytetddn masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon

— neuroleptit tai psykoosilddkkeet, joita kdytetdéin psyykkisten sairauksien tai ahdistuksen hoitoon
— opioidit, joita kdytetdan kivun tai yskédn hoitoon

— antikolinergiset lddkkeet, joita kiytetdén keuhkoahtaumataudin ja astman hoitoon.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.



Axhidrox-valmisteen kidytostd raskaana oleville naisille ei ole tietoja, eika tiedetd, erittyyko timén
ladkkeen vaikuttava aine ihmisen rintamaitoon. Ladkari keskustelee kanssasi siitd, voitko kayttaa
Axhidrox-valmistetta raskauden aikana. Jos imetét, sinun ja ladkérisi on padtettiva, lopetatko
imetyksen vai Axhidrox-hoidon ottaen huomioon imetyksesté koituvat hyodyt lapselle ja hoidosta
koituvat hyodyt sinulle. Tdma johtuu siitd, ettd vauva ei saa paasti kosketuksiin emulsiovoiteen tai
hoidetun ihon kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Axhidrox-valmisteen kdyton jalkeen voi esiintyd naén hamartymistd, uneliaisuutta, vasymysta ja
heitehuimausta (ks. kohta 4). Nd6n hdmartymistd voi esiintyd etenkin, jos Axhidrox-valmistetta pastyy
silmiin. Al aja autoa, kdytd koneita, suorita vaarallisia tydtehtdvii tai urheile ennen kuin téllaiset
vaikutukset ovat hivinneet.

Ladke voi heikentdé kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Axhidrox sisiltiai bentsyylialkoholia, propyleeniglykolia ja setostearyylialkoholia

Tama ladke siséltdd 2,7 mg bentsyylialkoholia yhdessd pumpun painalluksessa. Bentsyylialkoholi
saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita ja lievaé paikallisérsytysta.

Tama ladke sisdltdd 8,1 mg propyleeniglykolia yhdessd pumpun painalluksessa.

Tama ladke siséltidd setostearyylialkoholia, joka saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa).

3. Miten Axhidrox-valmistetta kiytetiin

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin 14dkari on méaarannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos
olet epidvarma.

Levitd Axhidrox-valmistetta ainoastaan kainaloiden iholle ja ainoastaan pumpun korkilla, ei sormilla
(ks. kohta 2, ”Varoitukset ja varotoimet™).

Suositeltu annos on kaksi pumpun painallusta kumpaankin kainaloon aikuisille ja véhintian 12-
vuotiaille nuorille.

Hoidon ensimméisten 4 viikon aikana levitd Axhidrox-valmistetta tasaisesti molempiin kainaloihin
kerran vuorokaudessa, mieluiten iltaisin.

Viidennestd viikosta alkaen voit vahentdd Axhidrox-valmisteen kayttod kahteen kertaan viikossa
riippuen siitd, miten paljon hikoilu on vihentynyt.

Pumpun valmistelu ennen ensimmiiisti kiyttokertaa

Jotta saat tdyden ensimmadisen annoksen, sinun on poistettava pumpusta ilma seuraavasti:

—  Vedd pumpun korkki irti.

— Aseta poydille paperinpala. Kallista pumppu vinoon asentoon (ks. kuva) ja paina
pumppua toistuvasti, kunnes suuttimesta tulee emulsiovoidetta.

— Paina pumppu hitaasti pohjaan vield 10 kertaa ja anna pumpatun emulsiovoiteen
valua paperille. Havité paperi ja silld oleva emulsiovoide jiteastiaan.

—  Pumppu on nyt valmis kdytettdviksi. Pumppua ei tarvitse valmistella uudelleen myShempien
kayttokertojen yhteydessa.

Emulsiovoiteen levittiminen pumpun korkilla
—  Vedd pumpun korkki irti.



— Pida pumppua toisessa kiddessa siten, ettd pumpun suutin osoittaa kohti
irrottamaasi korkkia.

— Paina pumppu pohjaan kaksi kertaa siten, ettd suositeltu miérd emulsiovoidetta (
valuu korkin péélle (ks. kuva).

— Levitd emulsiovoide tasaisesti kainaloon korkkia kayttden. r@)

— Toista samat vaiheet toisen kainalon kohdalla.

— Téamén jilkeen sinun on pestéva pumpun korkki ja turvallisuussyistd myos omat kétesi
valittdmasti ja huolellisesti vedella ja saippualla. Tdma on tiarkeéd, jotta emulsiovoide ei padse
kosketuksiin nenén, silmien tai suun kanssa (ks. kohta 2, ”Varoitukset ja varotoimet”).

— Merkitse hoitokerrat ulkopakkauksessa olevaan taulukkoon (ks. kohta 6). Yksi hoitokerta vastaa
neljdd pumpun painallusta eli kahta painallusta kumpaankin kainaloon.

Kaiytto lapsille ja nuorille

Vihintdén 12-vuotiaat nuoret kdyttdvit samaa annosta ja noudattavat samaa antotapaa kuin aikuiset.
Vanhemman tai huoltajan tulee harjoitella pumpun oikeaa valmistelua ja voiteen levittdmistd nuoren
kanssa.

Jos kiytit enemméiin Axhidrox-valmistetta kuin sinun pitiisi
Yliannostus on epédtodennékdinen, jos kdytit Axhidrox-valmistetta ainoastaan kainaloihin ohjeen
mukaan.

Jos Axhidrox-valmistetta kuitenkin kdytetddn liian usein tai liian suurina méarind, mahdollisia
haittavaikutuksia saattaa esiintyd enemmaén (ks. kohta 4).

Siksi Axhidrox-valmistetta ei pidé levittd4d muihin kehon osiin (kimmeniin, jalkateriin, kasvoihin) eikd
laajoille alueille, joilla esiintyy lisdéntynytti hikoilua. Liiallinen hikoilun vdheneminen voi johtaa
elimiston ylikuumenemiseen ja mahdollisesti henkeéd uhkaavaan lampdhalvaukseen. Lopeta Axhidrox-
valmisteen kéytto ja hakeudu vélittomaésti 14dkarin hoitoon, jos havaitset lisdéntynyttd kuumuuden
tunnetta tai ruumiinldmposi kohoaa.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l4ékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Axhidrox-valmistetta
Ald kaytd kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Axhidrox-valmisteen kiyton
Jos sind tai laédkarisi paitatte, ettd Axhidrox-valmisteen kéytto lopetetaan, liikahikoilu alkaa uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kéytostd, kddnny ldédkarin tai apteekkihenkil6kunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Axhidrox-valmisteen kaytto ja ota vilittomaésti yhteys 1ddkériin tai 1dhimpaan

péivystyspoliklinikkaan, jos sinulle kehittyy seuraava vakava haittavaikutus:

— pédasiassa kasvojen, huulten tai nielun turvotus, miké aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia,
kutina ja ihottuma. Tdma voi olla merkki vaikeasta allergisesta reaktiosta tai angioedeemasta
(esiintymistiheys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin), ja saatat tarvita
kiireellistd 1d4kérin hoitoa.

— néddn hdmértyminen (yleinen haittavaikutus)

(katso kohta 2, ”Ajaminen ja koneiden kaytt™).



Lisiksi on havaittu seuraavia haittavaikutuksia:
Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd yli 1 henkil6llad 10:std)
— suun kuivuminen.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyéd enintddn 1 henkilolld 10:sté)

— hoidetussa kainalossa: drsytys, kipu, kutina, ekseema, ihotulehdus, ihottuma, ithon punoitus,
kyhmyt

—  kuiva neni

—  kuivat silmit

— kuiva iho

— pééansirky

— ummetus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén 1 henkil6lla 100:sta)

— hoidetussa kainalossa: kuivuus, akne, turvotus, ihon kovettuminen, arpi, pienet rakkulat,
haavauma, méarkdrakkulat, karvatuppitulehdus

— ekseema

— kutina, koko kehon kutina

— ihottuma

— ihon punoitus

— pitkédkestoinen ihoekseema (atooppinen ihottuma)

— ihodrsytys

— iholiiské (koholla olevat, kiinteat, pinnalliset ihomuutokset, joiden koko on yli 1 cm)

— akne

— mnokkosihottuma

— poikkeava kehon haju

— psoriaasia muistuttava ihosairaus (parapsoriaasi)

— huulten, késien, limakalvojen ja nielun kuivuminen

— syljenerityksen lakkaaminen

— nenén tukkoisuus

— silmien kutina, punoitus tai drsytys

— erikokoiset mustuaiset

— mustuaisten laajentuminen

— ndodn heikkeneminen

— vatsan pullotus

— kovat ulosteet

— ruoansulatusvaivat

— pahoinvointi

— suun ja nielun kipu

— puristava tunne kurkussa

— uneliaisuus

— vasymys

— tarkkaavaisuuden hiiriot

— ahdistuneisuus

— levottomuus

— unihairiot, heikko unen laatu

— huimaus

— epéamiellyttiva tunne padssi

— rakon tyhjentdmisen héiriot

— liiallinen hikoilu

— verikokeella todettava verihiutaleiden miiran pieneneminen

— nopea syke

— syddmen rytmin muutos ("QT-ajan piteneminen”), joka todetaan sydédmen sidhkdisen toiminnan
EKG-tutkimuksessa

— verikokeella todettava maksaentsyymiarvojen, bilirubiiniarvojen ja punasolujen tilavuuden nousu

— verikokeella todettava punasolujen hemoglobiinipitoisuuden lasku.



Haittavaikutusten yleisyyden, tyypin ja vaikeusasteen nuorilla odotetaan olevan samankaltaisia kuin
aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdim& koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Axhidrox-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiyti tita l4dikettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivamairian (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopadivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisii séilytysolosuhteita.
Ensimmaéisen pumpun painalluksen jélkeen lddkettd voidaan kdyttdd enintdéin 12 kuukauden ajan.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemadriin eikd hivittd talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Axhidrox siséltaa

- Vaikuttava aine on glykopyrronium (glykopyrroniumbromidina).
1 g emulsiovoidetta siséltdd glykopyrroniumbromidia méérin, joka vastaa 8 mg:aa
glykopyrroniumia. Yhdestd pumpun painalluksesta saadaan 270 mg emulsiovoidetta, jonka
sisdltima madrd glykopyrroniumbromidia vastaa 2,2 mg:aa glykopyrroniumia.

- Muut aineet ovat bentsyylialkoholi (E1519), propyleeniglykoli (E1520) ja setostearyylialkoholi
(ks. kohta 2), sitruunahappo (E330), glyserolimonostearaatti 40-55, makrogoli 20-
glyserolimonostearaatti, natriumsitraatti (E331), oktyylidodekanoli ja puhdistettu vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Axhidrox on valkoinen, kiiltdva emulsiovoide. Pakkaus siséltd4 yhden moniannospakkauksen, jossa

on pumppu ja korkki. Moniannospakkaus siséltdd 50 g emulsiovoidetta. Pumpun valmistelun jalkeen
pumppua voidaan painaa 124 kertaa, miké riittdd molempien kainaloiden 31 hoitokertaan.

Merkitse hoitokerrat ulkopakkauksessa olevaan taulukkoon. 31 hoitokerran jilkeen pumppua ei pida
endd kayttad, vaikka moniannospakkaus ei olisi tdysin tyhja.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

33611 Bielefeld, SAKSA

Tiedot tarjoaa:
Sdhkoposti: drugsafety.finland@drwolffgroup.com



http://www.fimea.fi/

Talla 1ddkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Alankomaat Axhidrox 8 mg/g, Créme

Belgia Axhidroks 8 mg/g créme

Bulgaria AKCXUJIPOKC 2,2 mg/u3nommnBane, KpeM
Irlanti Axhidrox 2.2 mg/pump actuation cream
Itavalta Axhidrox 2,2 mg/Pumpenhub Creme
Kreikka AXHIDROX

Kroatia Axhidrox 2,2 mg po potisku krema

Latvia Axhidrox 2,2 mg/dozgjuma kréms

Liettua Akshidroz 8 mg/g kremas

Luxemburg Axhidroks 8 mg/g créme

Norja Axhidrox 2,2 mg/pumpetrykk krem

Puola Axhidrox

Ranska GLYCOPYRRONIUM WOLFF 8 mg/g, créme
Romania Axhidrox 2,2 mg/doza, crema

Ruotsi Axhidrox

Saksa Axhidrox 2,2 mg/Hub Creme

Slovakia Axhidrox

Slovenia Axhidrox 2,2 mg/potisk krema

Suomi Axhidrox 2,2 mg/pumpun kéyttokerta emulsiovoide
Tanska Axhidrox

TSekki Axhidrox

Unkari Axhidrox 8 mg/g krém

Viro Axhidrox 8 mg/g kreem

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.01.2026.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Axhidrox 2,2 mg/pumpning kram
glykopyrronium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

—  Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

—  Om du har ytterligare frigor vind dig till lékare eller apotekspersonal.

—  Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

—  Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Axhidrox dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Axhidrox
Hur du anvinder Axhidrox

Eventuella biverkningar

Hur Axhidrox ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Axhidrox ir och vad det anvinds for

Axhidrox innehaller den aktiva substansen glykopyrronium och tillhér en grupp svettreducerade
lakemedel som kallas antitranspirationsmedel.

Axhidrox anvénds for lokal behandling av svar primar axillar hyperhidros hos vuxna och ungdomar
frén 12 ars alder.

Primir axillar hyperhidros orsakar kraftig svettning i bada armhélorna utan nagot tydligt skil, sdsom
idrott, hart fysiskt arbete, varmt vider, vissa sjukdomar eller likemedel. Ett kdnnetecken for primar
axilldr hyperhidros &r att det vanligtvis uppkommer p& dagen men inte nir du sover.

Utvirtes anvindning av Axhidrox i armhalorna leder till minskad svettproduktion i svettkortlarna.

Glykopyrronium som finns i Axhidrox kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i1 denna produktinformation. Friga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Axhidrox

Anvind inte Axhidrox

— om du &r allergisk mot glykopyrronium eller ndgot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

— om du har en 6gonsjukdom med hogt tryck i 6gat (glaukom).

— om du har eller har haft en akut blédning med instabilt hjarta och instabil blodcirkulation.

— om du har en kronisk inflammatorisk sjukdom i tjocktarmen (svar ulcerds kolit).

— om du har eller haft en kronisk inflammation i tjocktarmen som kompliceras av svar utvidgning av
densamma (toxisk megakolon som komplicerar ulcerds kolit).

— om du har eller har haft stopp i tarmen som en f6ljd av férlamning i tarmmusklerna (paralytisk
ileus).

— om du har en sjukdom i immunforsvaret som paverkar musklerna (myasthenia gravis) eller saliv-
eller tarkortlarna (Sjogrens syndrom).



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Axhidrox:

— om du har eller haft problem med prostatan eller urinblasan, eller problem att kissa.

Sluta anvédnda detta ldkemedel och radfraga lakaren om du noterar symtom pa att du inte kan
tomma urinblasan (urinretention), sdsom svag urinstrale eller droppar, 6kat behov att kissa eller
om du upplever att blasan &r full eller inte helt tomd.

— om du svar njursjukdom, inklusive dialysberoende njursvikt.

— om du har nedsatt funktion i1 blod-hjarnbarridren, exempelvis efter en traumatisk hjarnskada under
det senaste aret, kemoterapi, stralbehandling av huvudet, operation i skallen och hjérnan eller pa
grund av missbruk av injicerade droger.

— om du har en hjartsjukdom, hjartsvikt, oregelbunden hjartrytm eller hdgt blodtryck.

— om du har inflammerad eller skadad hud i armhélorna eftersom detta kan 6ka risken for lokala
biverkningar. Du ska endast anvéinda Axhidrox efter att hudsjukdomen har gétt tillbaka helt eller
saret har lakt.

Applicera inte krémen pa ndgon annan del av kroppen én i armhélorna och forhindra att krimen

kommer i kontakt med 6gon, nésa eller mun eller med andra personer.

—  Axhidrox ska endast appliceras med pumpens lock, inte med fingrarna. Om du far krdm i 6gonen
kan den orsaka tillféllig forstoring av pupillerna och dimsyn. Om du far krdm i munnen eller nésan
kan produktionen av saliv eller utsondring frdn ndsan minska. Om du fér krdm i 6gon, nésa eller
mun ska du omedelbart skolja dessa omraden med rikligt med vatten for att minska risken for
lokala biverkningar.

— Téck de behandlade armhalorna med kldder under samlag eftersom biverkningar inte kan uteslutas
om andra personer kommer i kontakt med krimen.

Om du blir torr i munnen ska du borsta tinderna noggrant. Ga till tandlékaren regelbundet eftersom
risken for hal i tinderna kan vara forhojd.

Barn
Anvind inte Axhidrox till barn under 12 ars alder eftersom sidkerheten och effekten for detta
lakemedel inte har studerats i den héir aldersgruppen.

Andra likemedel och Axhidrox
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel.

Vissa likemedel kan paverka eller paverkas av Axhidrox.

Dessa likemedel inkluderar:

— topiramat, som anvénds for att behandla epilepsi och migrén

— lugnande antihistaminer som anvénds for att behandla allergier eller somnstorningar

— tricykliska antidepressiva som anvénds for att behandla depressioner

— monoaminoxidashdmmare som anvénds for att behandla depressioner eller Parkinsons sjukdom
— neuroleptika eller antipsykotika som anvéinds for att behandla mental sjukdom eller angest

— opioider som anvinds for att behandla smaérta eller hosta

— antikolinerga likemedel som anvinds vid KOL och astma.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ladkemedel.

Det finns inga data om anvéndningen av Axhidrox hos gravida kvinnor och det &r inte kidnt om den
aktiva substansen i detta lakemedel passerar 6ver i brostmjolk. Lékaren kommer att diskutera med dig
om du kan anvidnda Axhidrox under graviditet. Om du ammar, maste du och ldkaren fatta ett beslut om
du ska sluta amma eller sluta med behandlingen med Axhidrox efter att ha tagit hansyn till férdelen
med amning for ditt barn och fordelen med behandling for dig. Anledningen till detta dr att ditt barn
inte ska komma i kontakt med krdmen eller den behandlade huden.



Korformaga och anvindning av maskiner

Dimsyn, désighet, trotthet och yrsel kan uppkomma efter administrering av Axhidrox (se avsnitt 4).
Dimsyn kan framfor allt uppkomma om Axhidrox kommer i 6gonen. Kdr inte bil, anvénd inte
maskiner, utfor inte farligt arbete och idrotta inte forrdn dessa biverkningar forsvinner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar 1 kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Axhidrox innehailler bensylalkohol, propylenglykol och cetostearylalkohol

Detta ldkemedel innehéller 2,7 mg bensylalkohol per pumpning. Bensylalkohol kan orsaka allergiska
reaktioner och mild lokal irritation.

Detta lakemedel innehéller 8,1 mg propylenglykol per pumpning.

Detta likemedel innehéller cetostearylalkohol som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

3. Hur du anvander Axhidrox

Anvénd alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar osiker.

Applicera Axhidrox endast pa huden i armhélorna och endast med pumpens lock, inte med fingrarna
(se e avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet™).

Rekommenderad dos &r tv pumpningar per armhaéla f6r vuxna och ungdomar frén 12 ars alder.

Under de forsta 4 behandlingsveckorna ska du applicera Axhidrox jamnt i varje armhala, en gang
dagligen, helst pd kvillen.

Fran och med vecka 5 kan du minska appliceringen till tva ganger per vecka, beroende pa hur
svettproduktionen har minskat.

Forberedelse av pumpen fore den forsta anvindningen

For att fa den rekommenderade dosen méste du ta bort den luft som &r instédngd i pumpen enligt

foljande:

— Dra av pumpens lock.

— Léagg en bit papper pa bordet. Vinkla pumpen (se bild) och tryck ned pumpen
flera ganger tills det kommer ut krim fran 6ppningen.

— Tryck langsamt ned pumpen helt, ytterligare 10 ganger och 14t den krdim som
pumpas ut hamna pa papperet. Kassera papperet med den utpumpade krimen som
brannbart avfall.

— Pumpen ar nu redo att anvéndas. Forberedelsen behover inte upprepas vid efterféljande
anvandning.

Applicering av krimen med pumpens lock

— Dra av pumpens lock.

— Hall pumpen i handen med 6ppningen mot det borttagna locket.

—  Tryck ned pumpen helt tva génger for att applicera den rekommenderade méngden krdm pé
toppen av locket (se bild).

— Fordela krdmen jamnt i en armhala med hjilp av locket.

— Upprepa detta forfarande for den andra armhélan. (@) (

—  Efterat maste du tvdtta pumpens lock, och av sdkerhetsskidl méste du omedelbart
tvitta hinderna noggrant med tval och vatten. Detta ar viktigt for att forhindra att
krdmen kommer i kontakt med nésa, 6gon eller mun (se avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet”).




— Markera antalet behandlingar i tabellen pa ytterkartongen (se avsnitt 6). En behandling motsvarar
4 pumpningar, dvs. 2 pumpningar per armhala.

Anvindning for barn och ungdomar

Ungdomar fran 12 érs alder anvinder samma dos och appliceringsmetod som vuxna.

En fordlder eller vardare ska 6va med ungdomen hur pumpen ska forberedas och hur kramen ska
appliceras.

Om du anvint for stor méngd av Axhidrox
Overdosering &r osannolikt om du endast anvdnder Axhidrox i armhélorna enligt beskrivning.

Men om du applicerar Axhidrox for ofta eller i for stor méngd kan de eventuella biverkningarna 6ka
(se avsnitt 4).

Darfor far du inte anvéinda Axhidrox pa andra delar (handflator, fotter, ansikte) eller pé stora delar av
kroppen med 6kad svettning. Kraftigt minskad svettning kan leda till 6verhettning av kroppen och
eventuellt till livshotande virmeslag. Sluta anvinda Axhidrox och radfraga omedelbart likare om du
mérker en 6kad virmekénsla eller 6kad kroppstemperatur.

Om du anviént for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn anvént eller fatt i sig ldkemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) f6r bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Axhidrox
Anvind inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Axhidrox
Om du eller ldkaren beslutar att du ska sluta anvéinda Axhidrox kommer kraftig svettning uppkomma
igen.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Sluta anvinda Axhidrox och kontakta omedelbart ldkare eller nirmaste akutmottagning om du far

foljande allvarliga biverkningar:

— svullnad i frimst ansiktet, 1dpparna eller svalget, vilket kan gora det svart att svélja eller andas,
klada och utslag. Detta kan vara ett tecken pa en allvarlig allergisk reaktion eller angio6dem
(ingen kénd frekvens, kan inte beréknas fran tillgdngliga data) som kan kréva akut medicinsk
behandling.

— dimsyn (vanlig biverkning)

(se avsnitt 2, "Korformaga och anvéndning av maskiner”).

Foljande ytterligare biverkningar har observerats:
Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
—  muntorrhet

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

— 1iden behandlade armhélan: irritation, smérta, klada, eksem, hudinflammation, hudutslag,
hudrodnad, kndlar

— torr nasslemhinna

— torra 0gon

—  torr hud

—  huvudvark



—  forstoppning

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

— 1den behandlade armhalan: torrhet, akne, svullnad, forhardnad av huden, drr, sma blasor, sar, sma
varfyllda blésor, inflammerad harsack

— eksem

— klada, kldda 6ver hela kroppen

— hudutslag

—  hudrodnad

— léngvarigt eksem (atopisk dermatit)

— hudirritation

— hudplack (foérhdjda, fasta, ytliga hudférandringar som &r storre dn 1 cm)

— akne

— nésselutslag

— onormal kroppslukt

— hudtillstand som liknar psoriaris (parapsoriasis)

— torra ldppar, hinder, slemhinnor, svalg

— avsaknad av saliv

— néstdppa

— kliande, roda eller irriterade 6gon

— olika storlekar pa pupillerna

— vidgade pupiller

— synnedsittning

— uppspand buk

— harda avforingar

— matsméiltningsbesvar

— illaméende

— smérta i mun och svalg

— sammansndrning i halsen

— dasighet

—  trotthet

— uppmirksamhetsstdrning

—  oro

— rastloshet

— sOmnstorningar eller délig somnkvalitet

— yrsel

— obehag i huvudet

—  stord blastdomning

—  kraftig svettning

— minskat antal blodplattar, ses 1 blodprov

— hog hjartfrekvens

—  fordndring av hjartrytmen (sa kallat forlingt QT-intervall, som ses pd EKG som miter hjartats
elektriska aktivitet)

— forhojda halter av leverenzymer, bilirubin och 6kad volym av réda blodkroppar, ses i blodprov

— minskad koncentration av hemoglobin i roda blodkroppar, ses i blodprov

Hur vanliga biverkningarna &r, sort och svarighetsgrad forvintas vara liknande hos ungdomar och
vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket
Box 26



751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Axhidrox ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter "EXP’. Utgéngsdatumet ér
den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Efter den forsta pumpningen fér likemedlet anvidndas i maximalt 12 ménader.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehillsdeklaration

—  Den aktiva substansen ar glykopyrronium (som glykopyrroniumbromid).
1 g krdm innehaller glykopyrroniumbromid, motsvarande 8 mg glykopyrronium. En pumpning
ger 270 mg krdm som innehéller glykopyrroniumbromid, motsvarande 2,2 mg glykopyrronium.

—  Ovriga innehallsimnen ir bensylalkohol (E1519), propylenglykol (E1520) och cetostearylalkohol
(se avsnitt 2), citronsyra (E330), glycerolmonostearat 40-55, makrogol 20 glycerolmonostearat,
natriumcitrat (E331), oktyldodekanol och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Axhidrox ér en vit, blank krdm som finns i forpackningar innehéllande en flerdosbehéllare med en
pump och ett lock. Flerdosbehéllaren innehéller 50 g kram. Efter att pumpen forberetts ger pumpen
124 pumpningar, vilket récker till 31 behandlingar i bdda armhalorna.

Markera antalet behandlingar i tabellen pa ytterkartongen. Efter 31 behandlingar ska du inte fortsétta
att anvianda pumpen, dven om flerdosbehallaren inte ar helt tom.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld, TYSKLAND

Information ldmnas av:

E-post:
drugsafety.sweden@drwolffgroup.com (SE),
drugsafety.finland@drwolffgroup.com (FI)

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien Axhidroks 8 mg/g créme
Bulgarien AKCXHJIPOKC 2,2 mg/u3nommnBane, KpeM



Danmark
Estland
Finland
Frankrike
Grekland
Irland
Kroatien
Lettland
Litauen
Luxemburg
Nederlinderna
Norge
Osterrike
Polen
Rumainien
Slovakien
Slovenien
Sverige
Tjeckien
Tyskland
Ungern

Axhidrox

Axhidrox 8 mg/g kreem

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

Axhidrox 2.2 mg/pump actuation cream
Axhidrox 2,2 mg po potisku krema
Axhidrox 2,2 mg/dozgjuma kréms
Akshidroz 8 mg/g kremas

Axhidroks 8 mg/g créme

Axhidrox 8 mg/g, Créme

Axhidrox 2,2 mg/pumpetrykk krem
Axhidrox 2,2 mg/Pumpenhub Creme
Axhidrox

Axhidrox 2,2 mg/doza, crema
Axhidrox

Axhidrox 2,2 mg/potisk krema
Axhidrox

Axhidrox

Axhidrox 2,2 mg/Hub Creme

Axhidrox 8 mg/g krém

Denna bipacksedel dindrades senast 28.01.2026.
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