Indlegsseddel: Information til brugeren

Axhidrox 2,2 mg/dosis creme
glycopyrronium

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.
Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Axhidrox indeholder det aktive stof glycopyrronium, som tilherer en gruppe af svedreducerende
leegemidler, kaldet antihidrotica.

Axhidrox bruges til topisk behandling af svaer primeer aksilleer hyperhidrose hos voksne og unge i
alderen 12 ar og ldre.

Primaer aksiller hyperhidrose forarsager overdreven svedproduktion i begge armhuler uden nogen
tilsyneladende arsag, som f.eks. udevelse af sport, anstrengende fysisk arbejde, varmt vejr, visse
sygdomme eller leegemidler. Et kendetegn for primeer aksilleer hyperhidrose er, at det seedvanligvis
forekommer i lebet af dagen, men ikke under sovn.

Udvortes brug af Axhidrox 1 armhulerne forer til nedsat svedproduktion i svedkirtlerne.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Axhidrox

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Axhidrox, hvis du
er allergisk over for glycopyrronium eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

- har en gjensygdom, hvor trykket i gjet er hejt (gren steer).

- har eller har haft akut bladning med ustabil hjerte- og kredslabsstatus.

- har en kronisk betendelsessygdom i tyktarmen (sver colitis ulcerosa).

- har eller har haft en kronisk tyktarmsbetandelse med komplikationen sver tarmforlengelse
(toksisk megacolon med komplikation af colitis ulcerosa).

- har eller har haft en blokering af tarmen som et resultat af lammelse af tarmmusklerne
(paralytisk ileus).

- har en autoimmun sygdom, der pavirker musklerne (myasthenia gravis) eller spyt- eller
tarekirtlerne (Sjogrens syndrom).



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du bruger Axhidrox, hvis du:

- har eller har haft prostata- eller bleerebesveer, eller besveer med at lade vandet.

Stop med at bruge leegemidlet og kontakt en leege, hvis du bemerker symptomer pa
urinretention (manglende evne til at lade vandet), f.eks. vandladning med svag urinstréle eller
draber, oget vandladningstrang, fornemmelse af en fuld eller ufuldstendigt temt blere.

- har sveere nyresydomme, inklusive dialyseathangigt nyresvigt.

- har dysfunktioner i blod-hjerne-barrieren, f.eks. efter en traumatisk hjerneskade inden for det
sidste ar, kemoterapi, stréleterapi af hovedet, hjerne- eller kranieoperation eller pga. intravenast
stofmisbrug.

- har en hjertesygdom, hjertesvigt, uregelmaessigt hjerteslag eller hgjt blodtryk.

- har betaendt eller skadet hud under armhulerne, da dette kan @ge risikoen for lokale
bivirkninger.

- Brug kun Axhidrox efter komplet athjeelpning af hudsygdommen eller efter sérheling.

Péfor ikke cremen pé noget andet sted af kroppen end armhulerne, og undga kontakt mellem cremen

og gjnene, naesen eller munden eller mellem cremen og andre personer.

- Péfor kun Axhidrox med dispenseringslaget, ikke med fingrene. Hvis cremen kommer i gjnene,
kan den forérsage midlertidig forsterrelse af pupillerne og sleret syn. Hvis cremen kommer 1
munden eller nasen, kan spytproduktion eller nasesekretioner blive nedsat. Hvis gjnene, nesen
eller munden kommer i kontakt med cremen, skal disse omrader straks skylles med rigelige
mangder vand for at nedsatte risikoen for lokale bivirkninger.

- D=k de behandlede armhuler med tej under samleje, da bivirkninger ikke kan udelukkes, hvis
andre personer kommer i kontakt med cremen.

Borst omhyggeligt dine teender, hvis du bemerker en ter mund. G4 regelmeessigt til tandleegen for at
fa dine teender tjekket, da risikoen for huller kan vere aget.

Bern
Brug ikke Axhidrox til bern under 18 ar, da sikkerheden og virkningen af dette legemiddel ikke er
undersagt hos denne aldersgruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med Axhidrox
Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre legemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Nogle legemidler kan pavirke eller blive péavirket af Axhidrox.

Disse leegemidler omfatter:

— topiramat, der bruges til at behandle epilepsi og migrane

- slovende antihistaminer, der bruges til at behandle allergier eller sevnforstyrrelser

- tricykliske antidepressive midler, der bruges til at behandle depressioner

- monoaminooxidase-hammere, der bruges til at behandle depressioner eller Parkinsons sygdom

- neuroleptiske midler eller antipsykotiske midler, der bruges til at behandle mental sygdom eller
angst

- opioider, der bruges til at behandle smerter eller hoste

- antikolinerge leegemidler, der anvendes til KOL og astma.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Der er ingen data fra anvendelse af Axhidrox til gravide kvinder, og det er ukendt, om det aktive stof i
dette leegemiddel udskilles i human melk. Din laege vil tale med dig om du kan bruge Axhidrox under
graviditeten. Hvis du ammer, skal du treffe en beslutning sammen med din lge, om du skal fortsatte
med amning eller ophere med behandling med Axhidrox med overvejelse af fordelen ved amning for



dit barn og fordelen ved behandling for dig. Det er fordi din baby ikke ber f& kontakt med cremen eller
den behandlede hud.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Sleret syn, desighed, traethed og svimmelhed kan forekomme efter administration af Axhidrox (se
pkt. 4). Sleret syn kan isar forekomme, hvis Axhidrox kommer i gjnene. Du mé ikke fore
motorkeretej, betjene maskiner eller udfere farligt arbejde eller sport, for disse virkninger forsvinder.

Axhidrox indeholder benzylalkohol, propylenglycol og cetostearylalkohol

Dette legemiddel indeholder 2,7 mg benzylalkohol pr. pumpetryk. Benzylalkohol kan medfere
allergiske reaktioner, og let lokalirritation kan forekomme.

Dette leegemiddel indeholder 8,1 mg propylenglycol pr. pumpetryk.

Dette legemiddel indeholder cetostearylalkohol, som kan give lokalt hududslet (f.eks. kontakteksem).

3. Sadan skal du bruge Axhidrox

Brug altid l&egemidlet nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Péfor kun Axhidrox pa huden i dine armhuler og kun med pumpelaget, ikke med fingrene (se pkt. 2,
“Advarsler og forsigtighedsregler).

Den anbefalede dosis er to pumpetryk pr. armhule til voksne og unge i alderen 12 ar og eldre.

Under de forste 4 ugers behandling skal Axhidrox péferes jevnt pd hver armhule en gang daglig, helst
om aftenen.

Fra og med den 5. uge kan du reducere hyppigheden af paferingen til to gange om ugen, athangigt af
reduktionen af svedproduktionen.

Klargering af pumpen inden forste brug

For at opna den anbefalede dosis skal du fjerne luften i pumpen pé folgende made:

- Tag l4get af pumpen.

- Leeg et stykke papir pa bordet. Hold pumpen i en vinkel (se illustration), tryk
pumpen ned gentagne gange, indtil der kommer creme ud af dbningen.

- Tryk langsomt pumpen helt ned endnu 10 gange, og lad den dispenserede
creme falde pé papiret. Papiret med den dispenserede creme mé kun
bortskaffes i affaldsspanden.

- Pumpen er nu klar til brug. Det er ikke nedvendigt med gentagen klargering af pumpen til
efterfolgende brug.

Paforing af cremen med pumpeliget

- Tag l4get af pumpen.

- Hold pumpen i den ene hand med pumpens abning mod det fjernede lag.

- Tryk pumpen helt i bund to gange for at pafere den anbefalede mangde creme
pa lagets top (se illustration).

- Péfor cremen jeevnt med laget i én armhule. (

- Gentag processen for den anden armhule.

- Vask bagefter pumpelédget, og vask af sikkerhedshensyn straks dine haender (@]
grundigt med szbe og vand. Dette er vigtigt for at undga, at cremen kommer i
kontakt med nesen, gjnene eller munden (se pkt. 2, “Advarsler og forsigtighedsregler®).

- Seet et flueben ved antallet af behandlinger i tabellen pa den udvendige karton (se pkt. 6). En
behandling svarer til 4 pumpetryk, dvs. 2 pumpetryk pr. armhule.




Brug til bern og unge

Unge i alderen 12 ar og @ldre anvender den samme dosis og felger den samme administrationsmetode
som for voksne.

En foraelder eller omsorgsperson skal gve sig i at forberede pumpen korrekt og pafere cremen sammen
med den unge.

Hvis du har brugt for meget Axhidrox
Det er usandsynligt, at overdosering kan forekomme, hvis du kun bruger Axhidrox i armhulerne som
beskrevet.

Det er dog muligt, at bivirkninger kan stige, hvis Axhidrox imidlertid paferes for ofte eller i for stor
mangde (se pkt. 4).

Axhidrox ma derfor ikke bruges pé andre kropsdele (héndflader, fedder, ansigt) eller pa store omréder
af kroppen med oget svedproduktion. For stor en reduktion af svedproduktionen kan medfere
overopvarmning af kroppen og et muligt livstruende hedeslag. Stop med at bruge Axhidrox og seg
leege, hvis du bemarker en stadig eget varmefornemmelse eller aget kropstemperatur.

Hyvis du har glemt at bruge Axhidrox
Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Axhidrox
Hyvis du eller din laege beslutter, at du skal stoppe med at bruge Axhidrox, vil overdreven
svedproduktion forekomme igen.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at bruge Axhidrox og kontakt straks laegen eller den naermeste skadestue, hvis du har
fﬂlgende bivirkninger:
havelse af ansigt, laeber eller hals, hvilket geor det sveert at synke eller traekke vejret, kloe og
hududslzt. Det kan vare tegn pa en svar allergisk reaktion eller angiogdem (frekvens ikke
kendt, kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data), og du kan f& brug for akut
leegebehandling.
- sloret syn (almindelig bivirkning)
(se pkt. 2 “Trafik- og arbejdssikkerhed”).

Folgende bivirkninger blev observeret:
Meget almindelig bivirkning (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- mundterhed

Almlndehg bivirkning (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
i den behandlede armhule: irritation, smerter, klge, eksem, hudinflammation, udslat, readmen af
huden, knuder

- torhed i naesen

- torre gjne

— tor hud

- hovedpine

- forstoppelse

Ikke almindelig bivirkning (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
- i den behandlede armhule: terhed, akne, havelse, haerdning af huden, arvaev, sma blerer, sér,
pustler, betendt harsaeek



- eksem

- klge, klge over hele kroppen

- hududsleet

— hudredme

- langvarig hudeksem (atopisk dermatitis)

- hudirritation

- plaque pé huden (havede, faste, overfladiske hudendringer over 1 cm i sterrelse)
- akne

- naldefeber

- unormal kropslugt

- hudtilstand, der ligner psoriasis (para-psoriasis)

- tarre laber, hander, slimhinder, hals

- manglende spyt

- tilstoppet nase

- klgende, rade eller irriterede gjne

— uens pupilsterrelse

- udvidede pupiller

— nedsat syn

— udspilet mave

- hérd affering

- fordejelsesbesveer

- kvalme

- smerter i munden, og halsen

- synkebesver

— desighed

- traethed

— koncentrationsbesver

- angst

— rastloshed

- forstyrret sevn, ringe sevnkvalitet

— svimmelhed

— ubehag i hovedet

— utilstreekkelig bleeretemning

— overdreven svedproduktion

- nedsat antal blodlegemer set i blodpraver

- hgj puls

- @ndring af hjerterytmen (kaldet “forleenget QT-interval” set pa EKG, elektrisk hjerteaktivitet)
- forhejet leverenzymniveau, bilirubin og volummen af rede blodlegemer set i blodprever
- nedsat koncentration af hemoglobin i rede blodlegemer set i blodprever

Hyppigheden, typen og svaerhedsgraden af bivirkninger hos unge forventes at svare til dem hos
voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stéar pa etiketten og kartonen efter ‘EXP’.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Laegemidlet ma hgjst bruges i 12 maneder efter forste pumpetryk.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Axhidrox indeholder:

- Aktivt stof: Glycopyrronium (som glycopyrroniumbromid).
1 g creme indeholder glycopyrroniumbromid svarende til 8 mg glycopyrronium. Et tryk pé
pumpen leverer 270 mg creme, som indeholder glycopyrroniumbromid, svarende til 2,2 mg
glycopyrronium pr. dosis.

- Ovrige indholdsstoffer: Benzylalkohol (E1519), propylenglycol (E1520) og cetostearylalkohol
(se pkt. 2), citronsyre (E330), glycerolmonostearat 40-55, macrogol 20 glycerolmonostearat,
natriumcitrat (E331), octyldodecanol og renset vand.

Udseende og pakningssterrelser

Axhidrox er en hvid, blank creme, der fas i pakninger indeholdende en flerdosisbeholder med en
pumpe og et lag. Flerdosisbeholderen indeholder 50 g creme. Efter klargering af pumpen leverer
pumpen 124 pumpetryk, hvilket er nok til 31 behandlinger i begge armhuler.

Sat et flueben ved antallet af behandlinger i tabellen p4 den udvendige karton. Efter 31 behandlinger
ma du ikke fortseette med at bruge pumpen, ogsa selvom flerdosisbeholderen ikke er helt tom.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld, TYSKLAND

Oplysninger leveret af:
E-mail: drugsafety.denmark@drwolfferoup.com

Dette legemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under felgende navne:

Belgien Axhidroks 8 mg/g créme

Bulgarien AKCXUIAPOKC 2,2 mg/uznomiBaHe, Kpem
Danmark Axhidrox

Estland Axhidrox 8 mg/g kreem

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

Irland Axhidrox 2.2 mg/pump actuation cream
Kroatien Axhidrox 2,2 mg po potisku krema

Letland Axhidrox 2,2 mg/dozgjuma kréms

Litauen Akshidroz 8 mg/g kremas

Luxembourg Axhidroks 8 mg/g créme

Nederlandene Axhidrox 8 mg/g, Créme

Norge Axhidrox 2,2 mg/pumpetrykk krem

Polen Axhidrox


mailto:drugsafety.denmark@drwolffgroup.com

Romanien Axhidrox 2,2 mg/doza, crema

Slovakiet Axhidrox

Slovenen Axhidrox 2,2 mg/potisk krema
Sverige Axhidrox

Tjekkiet Axhidrox

Tyskland Axhidrox 2,2 mg/Hub Creme
Ungarn Axhidrox 8 mg/g krém

Dstrig Axhidrox 2,2 mg/Pumpenhub Creme

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 23/03/2026.
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