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NOVINKA

Nova moznost
lecby axilarni
hyperhidrozy

AXHIDROX

8 mg/g, krém | glykopyrronium

ucinny*® ¢ dobre tolerovany'* ¢ jednoducha aplikace
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AXHIDROX® — Souhrn udaju o pfipravku, datum revize textu 17. 11. 2023.

Vydej léCivého pFipravku je vazan na lékaFsky predpis. LECivy pFipravek neni hrazen z prostfedku verej-
ného zdravotniho pojisténi. Dfive neZ zacnete pripravek predepisovat, seznamte se prosim s uplnym
souhrnem udaju o pripravku (SPC).

Zkracena informace o pfipravku Axhidrox 8 mg/g, krém: Slozeni: Jeden g krému obsahuje glykopyrro-
nium-bromid odpovidajici 8mg glykopyrronia. Jeden stisk pumpi¢ky doda 270mg krému, ktery obsahuje
glykopyrronium-bromid odpovidajici 2,2mg glykopyrronia. Pomocné latky se znamym ucinkem: Tento
lécivy pripravek obsahuje 21,6mg cetylstearylalkoholu, 2,7mg benzylalkoholu a 8,1mg propylenglykolu
v davce ziskané jednim stiskem pumpicky. Lékova forma: Krém. Terapeutické indikace: Axhidrox je in-
dikovan k lokalni [é¢bé tézké primarni axilarni hyperhidrézy u dospélych. Davkovani: Doporu¢ena davka
pripravku Axhidrox jsou dva stisky pumpicky na jedno podpazi (odpovida 540mg krému nebo 4,4mg gly-
kopyrronia na jedno podpazi). Béhem prvnich 4 tydni [é¢by se Axhidrox aplikuje rovhomérné do kazdého
podpazi, jednou denné, nejlépe vecer. Od 5. tydne |ze frekvenci aplikace pfipravku Axhidrox snizit na dva-
krat tydné v zavislosti na snizeni poceni v podpazich. K udrzeni uc¢inku je nutna kontinudlni [é¢ba primarni
axilarni hyperhidrozy pripravkem Axhidrox. Zpusob podani: Kozni podani. Kontraindikace: Hypersenzi-
tivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zdravotni stavy, které mohou byt zhorseny
anticholinergnim ucinkem pfipravku Axhidrox (napf. glaukom, paralyticky ileus, nestabilni kardiovaskular-
ni stav pfi akutnim krvaceni, tézka ulcerozni kolitida, toxické megakolon komplikujici ulcerdzni kolitidu,
myasthenia gravis, Sjogrentv syndrom). Upozornéni: Axhidrox ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientd
s tézkou hyperplazii prostaty, obstrukci hrdla mo¢ového méchyre nebo s retenci mo¢i v anamnéze ¢i
v soucasnosti. Aplikace pripravku Axhidrox do podpazi se ma provadét pouze vickem vicedavkového
obalu, nikoliv prsty. Axhidrox se zejména nesmi dostat do oc¢i, protoze glykopyrronium muze zpusobit
docasné rozsifeni zornic a rozmazané vidéni. V pfipadé kontaktu s Usty nebo nosem nelze vyloucit snizeni
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produkce slin nebo nosniho sekretu. Pokud se krém dostane do kontaktu s o¢ima, nosem nebo usty, je
tfeba tato mista okamzité vyplachnout velkym mnozstvim vody, aby se snizilo riziko lokdlnich nezédou-
cich ucinkl. Téhotenstvi: Udaje o podavani glykopyrronium-bromidu téhotnym zenam jsou omezené
nebo nejsou k dispozici. Podavani pfipravku Axhidrox v téhotenstvi lze zvazit, pokud je to nezbytné nutné.
Kojeni: Je tfeba zabranit kontaktu kojeného ditéte s krémem nebo kuzi osetrenou pfipravkem Axhidrox,
proto je nutno na zdkladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti lé¢by pro matku roz-
hodnout, zda prerusit kojeni nebo prerusit podavani pripravku Axhidrox. Fertilita: Nejsou dostupné zadné
udaje o ucinku glykopyrronia na lidskou fertilitu. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek
Axhidrox ma mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Po aplikaci pripravku Axhidrox se muze
vyskytnout rozmazané vidéni, Unava a zavrat. Rozmazané vidéni se muze vyskytnout zejména v pfipadé,
Ze se pripravek Axhidrox dostane do o¢i. Nezadouci Gcinky: Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky (> 1%) byly
reakce v misté aplikace (15,3 %), sucho v Ustech (12,3 %), suché oko (3,3 %), bolest hlavy (1,3 %), sucha kuze
(1,3 %), suchost v nose (1,5 %), zacpa (1,3%) a rozmazané vidéni (1,1 %). Zatimco sucho v ustech mélo pfi
del3im pouzivani tendenci se zmirfiovat, typ a frekvence véech ostatnich nezadoucich ucinku byly podob-
né pri pouzivani pripravku Axhidrox po dobu 4 tydnt i po dobu 28, 52 nebo 72 tydnu. Nebylo prokazano,
Ze by se zavaznost nezadoucich u¢inkd v prubéhu deli lé¢by zhor3ovala. Pfedavkovani: Predavkovani
pripravkem Axhidrox se pfi lokalnim podavani pouze do podpazi povazuje za nepravdépodobné. V piipa-
dé zavaznych nebo Zivot ohrozujicich pfiznaku je tfeba zvazit podani kvartérni amoniové anticholineste-
razy, jako je neostigmin. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchova-
vani. Drzitel rozhodnuti o registraci: Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, Sudbrackstrasse 56,
336 11 Bielefeld, Némecko. Registrani ¢islo: 46/392/22-C.

Datum posledni revize textu: 17. 11. 2023.

Uplné znéni SPC naleznete na www.sukl.cz nebo na www.apremeda.cz.
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