Sp. zn. sukls27418/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Axhidrox 8 mg/g, krém
glykopyrronium

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Axhidrox a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Axhidrox pouzivat
Jak se ptipravek Axhidrox pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Axhidrox uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Axhidrox a k ¢emu se pouziva

Pripravek Axhidrox obsahuje 1é¢ivou latku glykopyrronium a patii do skupiny 1€kl snizujicich poceni,
které se nazyvaji antihidrotika.

Pripravek Axhidrox je uréen k mistni 1€cbé t€Zké primarni axilarni hyperhidrézy u dospélych
a dospivajicich ve véku od 12 let.

Primarni axilarni hyperhidréza zptisobuje nadmérné poceni v obou podpazich bez zjevné priciny, jako
je sport, tézka fyzicka prace, horké pocasi, néktera onemocnéni nebo 1éky. Charakteristickym rysem
primarni axilarni hyperhidrozy je, ze se obvykle objevuje behem dne, ale ne béhem spanku.

Zevni pouziti ptipravku Axhidrox v podpazi vede ke sniZeni produkce potu v potnich zlazach.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Axhidrox pouZzivat

NepouZzivejte pripravek Axhidrox

- jestlize jste alergicky(a) na glykopyrronium nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize mate o¢ni onemocnéni, pii kterém je v oku vysoky tlak (glaukom).

- jestlize mate nebo jste mél(a) akutni krvaceni s nestabilnim stavem srdce a krevniho ob¢hu.

- jestlize mate chronické zanétlivé onemocnéni tlustého stfeva (t€zka ulcerdzni kolitida).

- jestlize mate nebo jste mél(a) chronicky zanét tlustého stfeva komplikovany zavaznym
rozsitenim tlustého steva (toxické megakolon komplikujici ulcerdzni kolitidu).

- jestlize mate nebo jste méel(a) ucpané stievo v diisledku ochrnuti stfevnich svalil (paralyticky
ileus).

- jestlize mate autoimunitni onemocnéni postihujici svaly (myasthenia gravis) nebo slinné ¢i
slzné Zlazy (Sjogrentiv syndrom).



Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim piipravku Axhidrox se porad’te se svym lékarem nebo 1ékarnikem, pokud:

- mate nebo jste mél problémy s prostatou nebo jste mél(a) problémy s mocovym méchyiem nebo
problémy s mocenim.
Pokud zaznamenate pfiznaky zadrZzovani moci, jako je moceni slabym proudem nebo po
kapkach, zvySend potfeba moceni, pocit plného nebo nedostatecné vyprazdnéného mocového
meéchyfte, prestanite tento piipravek pouzivat a porad’te se s 1ékarem.

- mate zavazné poruchy funkce ledvin, véetné selhani ledvin vyzadujiciho dialyzu.

- mate poruchu funkce bariéry mezi mozkem a krvi, napf. po traumatickém poranéni mozku
b&hem posledniho roku, po chemoterapii, radioterapii hlavy, operaci lebky a mozku nebo
v dasledku nitrozilniho pouzivani drog.

- trpite srde¢nim onemocnénim, srde¢nim selhanim, nepravidelnym srde¢nim rytmem nebo
vysokym krevnim tlakem.

- mate zanicenou nebo poranénou kiizi v podpazi, protoze to mize zvysit riziko mistnich
nezadoucich ucinku.
Ptipravek Axhidrox pouzivejte az po uplném ustupu koznich ptiznakli nebo po zahojeni rany.

Nenanasejte krém na jinou cast t€la nez do podpazi a vyvarujte se jakéhokoli kontaktu krému s o¢ima,

nosem nebo Usty nebo s jinymi osobami.

- Pripravek Axhidrox nanasejte pouze vickem davkovace, nikoli prsty. Pokud se krém dostane do
o¢i, mize zpusobit docasné rozsifeni zornic a rozmazané vidéni. Pokud se krém dostane do ust
¢i nosu, mize byt snizena produkce slin nebo nosniho sekretu. Pokud se krém dostane do
kontaktu s o¢ima, nosem nebo Usty, je tieba tato mista okamzité vyplachnout velkym
mnozstvim vody, aby se sniZilo riziko mistnich nezadoucich ucinku.

- Béhem pohlavniho styku zakryjte oSetfené podpazi oblecenim, protoze nelze vyloucit nezadouci
ucinky v piipadé, Ze se s krémem dostanou do kontaktu dalsi osoby.

Pokud pocitite sucho v ustech, dikladné si vycCistéte zuby. Pravidelné si nechavejte zuby kontrolovat
u svého zubniho lékare, protoze mize byt zvysené riziko vzniku zubniho kazu.

Déti
Pripravek Axhidrox nepouzivejte u déti mladsich 12 let, protoze bezpecnost a u€¢innost tohoto
ptipravku nebyly u této vékové skupiny zkoumany.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Axhidrox
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré 1éky mohou ovliviiovat u€inek ptipravku Axhidrox nebo jim mohou byt ovlivnény.

Mezi tyto 1éky patfi:

- topiramat, pouzivany k 1écbé epilepsie a migrény,

- sedativni antihistaminika, kterd se pouzivaji k 1é¢bé¢ alergii nebo poruch spanku,

- tricyklicka antidepresiva pouzivana k 1€cbé depresi,

- inhibitory monoaminooxidazy, které se pouzivaji k 1écbé€ depresi nebo Parkinsonovy choroby,
- neuroleptika nebo antipsychotika pouzivana k 1é¢bé dusevnich onemocnéni nebo uzkosti,

- opioidy pouzivané k 1é¢bé€ bolesti nebo kasle.

- anticholinergika pouzivana pii CHOPN a astmatu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Ohledné pouziti ptipravku Axhidrox u t¢hotnych Zen nejsou k dispozici zadné idaje a neni znamo, zda
1é¢iva latka tohoto pripravku prechazi do lidského matefského mléka. Lékat s Vami probere, zda
muzete Axhidrox béhem tehotenstvi pouzivat. Pokud kojite, musite se se svym Iékatem rozhodnout,
zda prerusit kojeni nebo prerusit 1é¢bu pripravkem Axhidrox, a to s ohledem na piinos kojeni pro Vase
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dité a prinos lécby pro Vas. Vase dité totiz nesmi piijit do kontaktu s krémem ani s oSetfenou
pokozkou.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po aplikaci pripravku Axhidrox se mize vyskytnout rozmazané vidéni, ospalost, inava a zavrat’ (viz
bod 4). Rozmazané vidéni se mlize vyskytnout zejména v ptipadé, Ze se pripravek Axhidrox dostane
do o¢i. Dokud tyto ucinky neodezni, netid’te, neobsluhujte stroje ani neprovadéjte nebezpecné prace
nebo sporty.

Axhidrox obsahuje benzylalkohol, propylenglykol a cetylstearylalkohol

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 2,7 mg benzylalkoholu v davce ziskané jednim stiskem pumpicky.
Benzylalkohol miize zptisobit alergické reakce a mirné mistni podrazdéni.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 8,1 mg propylenglykolu v davce ziskané jednim stiskem pumpicky.
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje cetylstearylalkohol, ktery mtize zpiisobit mistni kozni reakce (napf.
kontaktni dermatitidu).

3. Jak se pripravek Axhidrox pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Axhidrox aplikujte pouze na kizi v podpazi a pouze vickem pumpicky, nikoli prsty (viz bod
2 ,,Upozornéni a opatieni‘).

Doporucena davka u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let jsou dva stisky pumpicky na jedno
podpazi.

Béhem prvnich 4 tydnt 1écby aplikujte Axhidrox rovnomérné do kazdého podpazi, jednou denné,
nejlépe vecer.
Od 5. tydne muzete frekvenci aplikace snizit na dvakrat tydné€ v zavislosti na snizeni produkce potu.

Ptiprava pumpicky pred prvnim pouZitim

Abyste ziskali doporucenou davku, musite odstranit vzduch zachyceny v pumpicce, a to nasledujicim

zpusobem:

- Sejméte vicko pumpicky.

- Polozte na stil kousek papiru. Drzte pumpicku naklonénou (viz obrazek)
a opakovang ji stlacujte, dokud krém nezacne vytékat z otvoru.

- Pomalu stlacte pumpicku jesté 10x a vytlaceny krém odlozte na papir. Papir
s nanesenym krémem vyhod’te do odpadkového kose.

- Pumpicka je nyni pfipravena k pouZiti. Opétovna ptiprava pumpicky pro dalsi pouziti neni
nutna.

Apllkace krému pomoci vicka pumpicky
Sejméte vicko pumpicky.

- Drzte pumpicku v jedné ruce tak, aby otvor pumpic¢ky sméfoval k sejmutému vicku.

- Pumpicku dvakrat stisknéte az na doraz, abyste nanesli doporucené mnozstvi
krému na horni ¢ast vicka (viz obrazek). (

- Pomoci vi¢ka rovnomérné rozetiete krém do jednoho podpazi. [@)

- U druhého podpazi cely proces opakujte.

- Poté musite ihned dikladné umyt vicko pumpicky a z bezpecnostnich divoda
také umyt ruce vodou a mydlem. Tento krok je dilezity, aby se zamezilo kontaktu krému
s nosem, o¢ima nebo Usty (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni).

- Zaskrtnéte pocet oSetfeni v tabulce na krabicce (viz bod 6). Jedno oSetfeni odpovida 4 stiskiim
pumpicky, tj. 2 stiskim pumpicky na jedno podpazi.



Pouziti u déti a dospivajicich

Dospivajici ve véku od 12 let maji pouzivat tutéz davku a stejny zptisob podani jako dospeli.

Je tieba, aby rodi¢ nebo pecovatel spravnou piipravu pumpicky a aplikaci krému s dospivajicim
nacvicil.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Axhidrox, nez jste mél(a)
Predavkovani je nepravdépodobné, pokud pouzivate piipravek Axhidrox pouze v podpazi, jak je
popsano.

Pokud se vSak ptipravek Axhidrox aplikuje pfili§ ¢asto nebo v nadmérném mnozstvi, miize dojit ke
zvySeni moznych nezadoucich ucinki (viz bod 4).

Proto se pfipravek Axhidrox nesmi pouZzivat na jiné ¢asti téla (dlané, chodidla, oblicej) nebo na velké
plochy téla se zvysenym pocenim. Nadmérné sniZzené poceni miize vést k prehrati organismu

a ptipadné k zivot ohrozujicimu upalu. Pokud zaznamendte zvysujici se pocit horka nebo zvySenou
télesnou teplotu, prestante piipravek Axhidrox pouzivat a okamzité vyhledejte lékate.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Axhidrox
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Axhidrox
Pokud se Vy sam (sama) nebo po porad¢ s Iékafem rozhodnete ptipravek Axhidrox pfestat pouzivat,
nadmérné poceni se opét objevi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
I€karnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne nésledujici zdvazny nezddouci ucinek, prestaiite pouzivat piipravek

Axhidrox a okamzité kontaktujte svého lékate nebo nejblizsi pohotovost:

- otok, zejména obliceje, rtd nebo krku, ktery zt€Zuje polykani nebo dychani, svédéni a vyrazka.
Muze se jednat o pfiznak zavazné alergické reakce nebo angioedému (frekvence neni znama,
z dostupnych udajt nelze urcit), takze mtzete potiebovat naléhavé 1ékarské oSetieni.

- rozmazané vidéni (¢asty nezddouci ucinek)
(viz bod 2, ,,Rizeni dopravnich prostiedk a obsluha stroji*).

Byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:
Velmi ¢asty nezaddouci ucinek (mize postihnout vice nez 1 z 10 osob)
- sucho v ustech.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- v oSetfovaném podpazi: podrazdéni, bolest, svédéni, ekzém, zanét klize, vyrazka, zarudnuti
ktize, hrbolek na kizi (nodul),

- suchost v nose,

- suché oci,

- sucha kuze,

- bolest hlavy,

- zacpa.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- v oSetfovaném podpazi: suchost, akné, otok, ztvrdnuti klize, jizva, malé puchytky, ranka,
pupinky vyplnéné hnisem (pustuly), zaniceny vlasovy vacek,
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- ekzém,

- sveédéni po celém téle,

- kozni vyrazka,

- zarudnuti kize,

- dlouhodoby kozni ekzém (atopicka dermatitida),

- podrazdéni kaze,

- kozni lozisko (vyvySené, pevné, povrchové kozni zmény vétsi nez 1 cm),

- akné,

- kopftivka,

- netypicky pach kize,

- kozni onemocnéni piipominajici lupénku (parapsoriaza),

- suché rty, ruce, sliznice, hrdlo,

- nepfitomnost slin,

- ucpany nos,

- sveédici, zarudlé nebo podrazdéné oci,

- rozdilna velikost zornic,

- rozsifené zornice,

- postizeni zraku,

- btisni distenze (nadymani),

- tvrda stolice,

- travici potize,

- pocit na zvraceni,

- bolest v ustech a v hrdle,

- pocit pfiskrceni v hrdle,

- ospalost,

— Unava,

- porucha pozornosti,

- uzkost,

- neklid,

- poruchy spanku, $patnd kvalita spanku,

- zavrat,

- mirna bolest hlavy,

- porucha vyprazdnovani moc¢ového méchyte,

- nadmérné poceni,

- snizeny pocet krevnich desti¢ek v krevnim testu,

- zvySena srdecni frekvence,

- zmény srdecniho rytmu (tzv. ,,prodlouzeny QT interval®, viditelny na EKG, elektricka aktivita
srdce),

- zvy$ené hodnoty jaternich enzymd, bilirubinu a objemu ¢ervenych krvinek patrné v krevnim
testu,

- sniZzena koncentrace hemoglobinu v ¢ervenych krvinkéach patrna v krevnim testu.

Predpoklada se, Ze Cetnost, typ a zadvaznost nezadoucich ucinkd budou u dospivajicich podobné jako
u dospélych.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také piimo prostiednictvim webového
formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:
Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobérova 49/48
100 00 Praha 10



email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkth mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Axhidrox uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabicce za
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim stisknuti pumpicky se tento 1é¢ivy pripravek smi pouzivat maximalné 12 meésica.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Axhidrox obsahuje

- Lécivou latkou je glykopyrronium (jako glykopyrronium-bromid).
Jeden g krému obsahuje glykopyrronium-bromid odpovidajici 8 mg glykopyrronia. Jeden stisk
pumpicky doda 270 mg krému, ktery obsahuje glykopyrronium-bromid odpovidajici 2,2 mg
glykopyrronia.

- Dalsimi slozkami jsou benzylalkohol (E1519), propylenglykol (E1520) a cetylstearylalkohol
(viz bod 2), kyselina citronova (E330), glycerol-monostearat 40-55, glyceromakrogol-20-
monostearat, natrium-citrat (E331), oktyldodekanol a ¢isténa voda.

Jak pripravek Axhidrox vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Axhidrox je bily leskly krém, ktery je dostupny v balenich obsahujicich jeden vicedavkovy
obal s pumpickou a vickem. Vicedavkovy obal obsahuje 50 g krému. Po pfipravé pumpicky lze
provést 124 stiskli pumpicky, coz staci na 31 oSetieni obou podpazi.

Zaskrtnéte pocet oSetfeni v tabulce na krabicce. Po 31 oSetfenich pumpicku jiz dale nepouzivejte, a to
1 kdyz vicedavkovy obal neni zcela prazdny.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

33611 Bielefeld, NEMECKO

DalSi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
APREMEDA s.r.o.

Sirotkova 372/45

616 00 Brno, CESKA REPUBLIKA

Tel.: 544 500 617

E-mail: info@apremeda.cz

Tento 1éCivy ptipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:



Belgie
Bulharsko
Ceska republika
Chorvatsko
Dansko
Estonsko
Finsko
Francie

Irsko

Litva
Lotyssko
Lucembursko
Mad’arsko
Némecko
Nizozemsko
Norsko
Polsko
Rakousko
Recko
Rumunsko

Slovenska republika

§lovinsko
Svédsko

Axhidroks 8 mg/g créme

AKCXHUJIPOKC 2,2 mg/u3nomMmnBane, KpeM
Axhidrox

Axhidrox 2,2 mg po potisku krema
Axhidrox

Axhidrox 8 mg/g kreem

Axhidrox 2,2 mg/pumpun kayttdkerta emulsiovoide
GLYCOPYRRONIUM WOLFF 8 mg/g, créme
Axhidrox 2.2 mg/pump actuation cream
Akshidroz 8 mg/g kremas

Axhidrox 2,2 mg/dozgjuma kréms
Axhidroks 8 mg/g créme

Axhidrox 8 mg/g krém

Axhidrox 2,2 mg/Hub Creme

Axhidrox 8 mg/g, Créme

Axhidrox 2,2 mg/pumpetrykk krem
Axhidrox

Axhidrox 2,2 mg/Pumpenhub Creme
AXHIDROX

Axhidrox 2,2 mg/doza, crema

Axhidrox

Axhidrox 2,2 mg/potisk krema

Axhidrox

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 28. 1. 2026.



