Bipacksedel: Information till anvindaren

Axhidrox 2,2 mg/pumpning krim
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 fragor viand dig till ldkare eller apotekspersonal.

—  Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

—  Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
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
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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 primér axillar hyperhidros hos vuxna och ungdomar
frén 12 &rs alder.

Primér axilldr hyperhidros orsakar kraftig svettning i bdda armhalorna utan nagot tydligt skil, sdsom
idrott, hart fysiskt arbete, varmt vider, vissa sjukdomar eller likemedel. Ett kdnnetecken for primar
axillar hyperhidros é&r att det vanligtvis uppkommer pa dagen men inte nér du sover.

Utvértes anvéndning av Axhidrox i armhélorna 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. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- 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 é&r allergisk mot glykopyrronium eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

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

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

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

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

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

— om du har en sjukdom i immunf6rsvaret som paverkar musklerna (myasthenia gravis) eller saliv-
eller tarkortlarna (Sjogrens syndrom).

Varningar och forsiktighet



Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anviander Axhidrox:

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

Sluta anvénda detta lakemedel och radfraga lakaren om du noterar symtom pé 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 i blod-hjarnbarridren, exempelvis efter en traumatisk hjérnskada under
det senaste aret, kemoterapi, stralbehandling av huvudet, operation i skallen och hjdrnan eller pa
grund av missbruk av injicerade droger.

— om du har en hjirtsjukdom, hjértsvikt, oregelbunden hjartrytm eller hogt blodtryck.

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

Applicera inte krimen pa ndgon annan del av kroppen &n i armhélorna och férhindra att krdmen

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 tillfdllig forstoring av pupillerna och dimsyn. Om du far krdm i munnen eller nisan
kan produktionen av saliv eller utsondring fran ndsan minska. Om du far krdm i 6gon, nésa eller
mun ska du omedelbart skolja dessa omrdden med rikligt med vatten for att minska risken for
lokala biverkningar.

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

Om du blir torr i munnen ska du borsta tinderna noggrant. Ga till tandldkaren 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 anvént eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel.

Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av Axhidrox.

Dessa likemedel inkluderar:

— topiramat, som anvénds for att behandla epilepsi och migrin

— lugnande antihistaminer som anvénds for att behandla allergier eller sémnstérningar

— tricykliska antidepressiva som anvands for att behandla depressioner

— monoaminoxidashdmmare som anvands for att behandla depressioner eller Parkinsons sjukdom
— neuroleptika eller antipsykotika som anvénds for att behandla mental sjukdom eller &ngest

— opioider som anvinds for att behandla smérta eller hosta

— antikolinerga ladkemedel som anvinds vid KOL och astma.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Det finns inga data om anvdndningen av Axhidrox hos gravida kvinnor och det &r inte ként om den
aktiva substansen i detta lakemedel passerar 6ver i brostmjolk. Lakaren kommer att diskutera med dig
om du kan anvidnda Axhidrox under graviditet. Om du ammar, maste du och lékaren 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 &r att ditt barn
inte ska komma i kontakt med krimen eller den behandlade huden.

Koérformaga och anvindning av maskiner



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

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel p& 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
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osédker.

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 ldkemedel innehéller 8,1 mg propylenglykol per pumpning.

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

3. Hur du anviander Axhidrox

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga liakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

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 tvd pumpningar per armhéla for vuxna och ungdomar fran 12 érs alder.

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

Frén och med vecka 5 kan du minska appliceringen till tvd ganger per vecka, beroende pé 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 instdngd i pumpen enligt

foljande:

— Dra av pumpens lock.

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

— Tryck langsamt ned pumpen helt, ytterligare 10 génger och 1at den krdm som
pumpas ut hamna pa papperet. Kassera papperet med den utpumpade kramen som
briannbart avfall.

— Pumpen ér nu redo att anvéndas. Forberedelsen behdver inte upprepas vid efterfoljande
anvandning.

Applicering av kriimen med pumpens lock
— Dra av pumpens lock.
— Hall pumpen i handen med 6ppningen mot det borttagna locket.
—  Tryck ned pumpen helt tva ganger for att applicera den rekommenderade
méngden krdm pa toppen av locket (se bild).
— Fordela krdimen jimnt i en armhala med hjilp av locket. (
— Upprepa detta forfarande for den andra armhalan. (@)
—  Efterat méste du tvitta pumpens lock, och av sékerhetsskél méste du omedelbart
tvitta hinderna noggrant med tval och vatten. Detta &r viktigt for att forhindra att kréimen 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 krimen ska
appliceras.

Om du anvint for stor méngd av Axhidrox
Overdosering &r osannolikt om du endast anvénder 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 vidrmeslag. Sluta anvéinda Axhidrox och radfraga omedelbart likare om du
mérker en 6kad virmekénsla eller 6kad kroppstemperatur.

Om du anvint 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) for 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 anvinda Axhidrox
Om du eller ldkaren beslutar att du ska sluta anvinda 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 framst ansiktet, ldpparna 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 tillgéngliga data) som kan kridva 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 forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

— 1iden behandlade armhéalan: irritation, smérta, klada, eksem, hudinflammation, hudutslag,
hudrodnad, knélar

—  torr nisslemhinna

— 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, sméa 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

— hudtillstdnd som liknar psoriaris (parapsoriasis)

— torra léppar, hinder, slemhinnor, svalg

— avsaknad av saliv

— néstdppa

— kliande, roda eller irriterade 6gon

— olika storlekar pa pupillerna

— vidgade pupiller

— synnedsittning

— uppspind buk

— harda avforingar

— matsméiltningsbesvir

— illaméende

— smirta i mun och svalg

— sammansndrning i halsen

— dasighet

—  trotthet

— uppmirksamhetsstdrning

—  oro

— rastloshet

— sOmnstorningar eller dalig somnkvalitet

— yrsel

— obehag i huvudet

—  stdrd 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 r6da blodkroppar, ses i blodprov

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

Hur vanliga biverkningarna &r, sort och svarighetsgrad forvantas 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.

Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



5. Hur Axhidrox ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réckhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter "EXP’. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Efter den fOrsta pumpningen fér likemedlet anvédndas i maximalt 12 ménader.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel 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 innehéller 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 krdim som finns i forpackningar innehallande en flerdosbehallare 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 pé ytterkartongen. Efter 31 behandlingar ska du inte fortsitta
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@drwolfferoup.com (SE)

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien Axhidroks 8 mg/g créme

Bulgarien AKCXHJIPOKC 2,2 mg/u3nommnBaHe, Kpem
Danmark Axhidrox

Estland Axhidrox 8 mg/g kreem

Finland Axhidrox 2,2 mg/pumpun kayttokerta emulsiovoide
Frankrike GLYCOPYRRONIUM WOLFF 8 mg/g, créme
Grekland AXHIDROX

Kroatien Axhidrox 2,2 mg po potisku krema

Irland Axhidrox 2.2 mg/pump actuation cream
Lettland Axhidrox 2,2 mg/dozgjuma kréms

Litauen Akshidroz 8 mg/g kremas

Luxemburg Axhidroks 8 mg/g créme

Nederlinderna Axhidrox 8 mg/g, Créme



Norge Axhidrox 2,2 mg/pumpetrykk krem

Osterrike Axhidrox 2,2 mg/Pumpenhub Creme
Polen Axhidrox

Ruméinien Axhidrox 2,2 mg/doza, crema
Tjeckien Axhidrox

Tyskland Axhidrox 2,2 mg/Hub Creme
Slovakien Axhidrox

Slovenien Axhidrox 2,2 mg/potisk krema
Sverige Axhidrox

Ungern Axhidrox 8 mg/g krém

Denna bipacksedel éindrades senast 2026-02-17



