Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Axhidrox 2,2 mg/Pumpenhub Creme
Wirkstoff: Glycopyrronium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

*  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

*  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Axhidrox und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Axhidrox beachten?
Wie ist Axhidrox anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Axhidrox aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Axhidrox und wofiir wird es angewendet?
Axhidrox enthédlt den Wirkstoff Glycopyrronium und gehort zu einer Gruppe von
schweiBreduzierenden Arzneimitteln, die als Antihidrotika bezeichnet werden.

Axhidrox wird zur duBlerlichen Behandlung der priméren axilldren Hyperhidrose bei Erwachsenen
angewendet.

Primére axillare Hyperhidrose verursacht iiberméfiges Schwitzen in beiden Achselhdhlen ohne
ersichtlichen Grund, wie Sport, harte korperliche Arbeit, heiles Wetter, bestimmte Krankheiten oder
Arzneimittel. Ein Merkmal der primédren axilldren Hyperhidrose ist, dass sie normalerweise tagsiiber,
aber nicht wihrend des Schlafes auftritt.

Die duBlere Anwendung von Axhidrox in den Achselhéhlen fiihrt zu einer verminderten
SchweiBproduktion in den Schweilidriisen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Axhidrox beachten?

Axhidrox darf nicht angewendet werden, wenn Sie

— allergisch gegen Glycopyrronium oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

— eine Augenkrankheit mit erh6htem Druck im Auge haben (Glaukom).

— akute Blutungen mit instabilem Herz-Kreislauf-System haben oder hatten.

— eine chronisch entziindliche Erkrankung des Dickdarms (schwere Colitis ulcerosa) haben oder
hatten.

— eine chronische Entziindung des Dickdarms, die mit einer starken Ausdehnung des Dickdarms
(Colitis ulcerosa mit toxischem Megakolon als Komplikation) haben oder hatten.

— einen Darmverschluss infolge einer Lahmung der Darmmuskulatur (paralytischer Ileus) haben
oder hatten.

— eine Autoimmunerkrankung der Muskulatur (Myasthenia gravis) oder der Speichel- oder
Trénendriisen (Sjogren-Syndrom) haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Axhidrox anwenden, wenn Sie



- Prostata- oder Blasenprobleme oder Probleme beim Wasserlassen haben oder hatten.

Beenden Sie die Anwendung dieses Arzneimittels und konsultieren Sie einen Arzt, wenn Sie
Symptome eines Harnverhalts bemerken, wie Wasserlassen in einem schwachen Strahl oder
Tropfen, erhohten Harndrang, Gefiihl einer vollen oder unzureichend entleerten Harnblase.

- schwere Nierenerkrankungen haben, einschlieBlich dialyseabhéngigem Nierenversagen.

- Funktionsstorungen der Blut-Hirn-Schranke haben, wie nach unfallbedingten Hirnverletzungen
im vergangenen Jahr, Chemotherapie, Strahlentherapie des Kopfes, Operation des Schidels und
des Gehirns oder aufgrund eines intravendsen Missbrauchs von Drogen.

- eine Herzerkrankung, unzureichende Herzleistung, unregelméfBigen Herzschlag oder hohen
Blutdruck haben.

- entziindete oder verletzte Haut der Achselh6hlen haben, zumal dies das Risiko lokaler
Nebenwirkungen erh6hen kann. Wenden Sie Axhidrox nur nach vollstdndiger Abheilung der
Hauterkrankung oder nach der Heilung der Wunde an.

Tragen Sie die Creme nur in den Achseln und nicht auf andere Korperstellen auf und vermeiden Sie

jeden Kontakt der Creme mit Augen, Nase oder Mund oder mit anderen Personen.

— Tragen Sie Axhidrox nur mit der Verschlusskappe der Dosierpumpe auf, nicht mit den Fingern.
Wenn Creme in die Augen gelangt, kann eine voriibergehende Erweiterung der Pupillen und
verschwommenes Sehen auftreten. Gelangt Creme in Mund oder Nase, kann die Produktion von
Speichel oder Nasensekret vermindert werden. Wenn Augen, Nase oder Mund mit Creme in
Beriihrung kommen, sind diese Bereiche sofort mit viel Wasser zu spiilen, um das Risiko von
Nebenwirkungen an diesen Stellen reduziert wird.

— Bedecken Sie die behandelten Achselhdhlen wihrend des Geschlechtsverkehrs mit Kleidung, da
Nebenwirkungen nicht ausgeschlossen werden konnen, falls andere Personen mit der Creme in
Kontakt kommen.

Wenn Sie einen trockenen Mund bemerken, reinigen Sie Ihre Zéhne sorgfiltig. Lassen Sie Ihre Zdhne
regelmaBig von Threm Zahnarzt iiberpriifen, weil das Kariesrisiko erhoht sein kann.

Kinder
Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern unter 18 Jahren an, da die Sicherheit und
Wirksamkeit von Axhidrox in dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Anwendung von Axhidrox zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Einige Arzneimittel kdnnen Axhidrox beeinflussen oder von Axhidrox beeinflusst werden.

Zu diesen Arzneimitteln gehoren:

— Topiramat zur Behandlung von Epilepsie und Migriane

— sedierende Antihistaminika zur Behandlung von Allergien oder Schlafstérungen

— trizyklische Antidepressiva zur Behandlung von Depressionen

— Monoaminoxidase-Hemmer zur Behandlung von Depressionen oder der Parkinson-Krankheit

— Neuroleptika oder Antipsychotika zur Behandlung psychischer Erkrankungen oder von
Angstzustinden

—  Opioide zur Behandlung von Schmerzen oder Husten

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Es liegen keine Daten zur Anwendung von Axhidrox bei Schwangeren vor und es ist nicht bekannt, ob
der Wirkstoff dieses Arzneimittels in die Muttermilch {ibergeht.

Ihr Arzt wird mit Thnen besprechen, ob Sie Axhidrox wihrend der Schwangerschaft anwenden
konnen.



Wenn Sie stillen, miissen Sie und Thr Arzt eine Entscheidung treffen, ob Sie das Stillen beendet oder
die Behandlung mit Axhidrox abgebrochen werden soll. Dabei sind der Nutzen des Stillens fiir [hr
Kind gegeniiber des Nutzens der Therapie fiir Sie abzuwégen. Achten Sie darauf, dass Ihr Baby nicht
mit der Creme oder der behandelten Haut in Kontakt kommt, wenn Sie sich entscheiden, Axhidrox
wihrend der Stillzeit anzuwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintréchtigen.

Verschwommenes Sehen, Schlédfrigkeit und Miidigkeit konnen nach der Anwendung von Axhidrox
auftreten (siche Abschnitt 4.). Verschwommenes Sehen kann insbesondere auftreten, wenn Axhidrox
in die Augen gelangt. Fiihren Sie keine Fahrzeuge, bedienen Sie keine Maschinen und fiihren Sie
keine gefahrlichen Arbeiten oder Sportarten aus, bis diese Effekte abgeklungen sind.

Axhidrox enthilt Benzylalkohol, Propylenglycol und Cetylstearylalkohol

Dieses Arzneimittel enthélt 2,7 mg Benzylalkohol pro Pumpenhub. Benzylalkohol kann allergische
Reaktionen und leichte lokale Reizungen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthélt 8,1 mg Propylenglykol pro Pumpenhub.

Dieses Arzneimittel enthilt Cetylstearylalkohol. Cetylstearylalkohol kann o6rtlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. Wie ist Axhidrox anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Tragen Sie Axhidrox nur in Thren Achselhéhlen und nur mit Hilfe der Verschlusskappe der
Dosierpumpeund nicht mit den Fingern auf. Siehe Abschnitt 2., ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmaflnahmen*.

Die empfohlene Dosis betragt zwei Pumpenhiibe pro Achselhohle.

Tragen Sie Axhidrox wihrend der ersten 4 Wochen der Behandlung einmal téglich, und zwar
vorzugsweise abends, gleichméaBig in jeder Achselhéhle auf.

Ab der 5. Woche konnen Sie die Haufigkeit der Anwendung auf zweimal pro Woche reduzieren, je
nach Riickgang der Schweilproduktion.

Vorbereitung der Dosierpumpe vor der ersten Anwendung
Um die empfohlene Dosis zu erhalten, miissen Sie die in der Dosierpumpe eingeschlossene Luft durch
Vorpumpen wie folgt beseitigen:

— Ziehen Sie die Verschlusskappe der Dosierpumpe ab.

—  Legen Sie ein Stiick Papier auf den Tisch. Halten Sie die Offnung der Dosierpumpe

schréig dariiber (siche Abbildung) und driicken Sie die Dosierpumpe so oft herunter
bis Creme aus der Offnung austritt.
— Driicken Sie die Dosierpumpe weitere zehnmal langsam und vollstindig ganz durch

und geben die herausgepumpte Creme auch auf das Papier. Entsorgen Sie das Papier
mit der darauf befindlichen Creme nur iiber den Restmiill.

— Die Dosierpumpe ist jetzt einsatzbereit. Ein erneutes Vorpumpen ist fiir die weitere Verwendung
nicht notwendig.

Auftragen der Creme mit der Verschlusskappe der Dosierpumpe

— Ziehen Sie die Verschlusskappe der Dosierpumpe ab.

—  Nehmen Sie die Dosierpumpe so in die Hand, dass die Offnung der Pumpe in Richtung der
abgezogenen Verschlusskappe zeigt.



— Diriicken Sie die Dosierpumpe zweimal vollstdndig herunter, um die empfohlene
Menge an Creme auf den Kopf der Verschlusskappe zu geben (siche Abbildung).

— Verteilen Sie die Creme mit der Verschlusskappe gleichméBig in einer Achsel. (

— Behandeln Sie danach die andere Achsel wie zuvor beschrieben. (@)

— AnschlieBend miissen Sie die Verschlusskappe der Dosierpumpe und zur Sicherheit

auch Thre Hiande sofort griindlich mit Wasser und Seife waschen. Dies ist wichtig, um einen
Kontakt der Creme mit Nase, Augen oder Mund zu vermeiden. (Siehe Abschnitt 2.,
»Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen”).

— Kreuzen Sie die Anzahl der Behandlungen in der Tabelle auf dem Umkarton an (siche
Abschnitt 6.). Eine Behandlung besteht aus 4 Pumpenhiiben, das heiflt 2 Pumpenhiibe pro Achsel.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Axhidrox angewendet haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung ist unwahrscheinlich, wenn Sie Axhidrox wie beschrieben nur in den
Achselhdhlen anwenden.

Wenn Axhidrox jedoch zu héufig oder tiberméBig angewendet wird, kdnnen die moglichen
Nebenwirkungen zunehmen (siehe Abschnitt 4.).

Dabher darf Axhidrox nicht auf anderen Stellen (Handfldchen, Fiile, Gesicht) oder auf groflen
Korperflaichen mit vermehrtem Schwitzen angewendet werden. Ein tibermaBig reduziertes Schwitzen
kann zu einer Uberhitzung des Kérpers und mdglicherweise zu einem lebensbedrohlichen Hitzschlag
fiihren. Wenden Sie Axhidrox nicht mehr an und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie ein
zunehmendes Hitzegefiihl oder eine erhohte Korpertemperatur bemerken.

Wenn Sie die Anwendung von Axhidrox vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Axhidrox abbrechen

Wenn Sie oder Thr Arzt entscheiden, Axhidrox nicht mehr anzuwenden, tritt wieder {iberméfiges
Schwitzen auf.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Beenden Sie die Anwendung von Axhidrox und wenden Sie sich sofort an Thren Arzt oder den

nichsten Notdienst, wenn Sie folgende schwerwiegende Nebenwirkung bemerken:

—  Schwellungen hauptséchlich des Gesichts, der Lippen oder des Rachens, die das Schlucken oder
Atmen erschweren, Juckreiz und Ausschliage. Dies konnte ein Anzeichen einer schweren
allergischen Reaktion oder eines Angioddems sein (Héufigkeit nicht bekannt, aus den verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar), sodass Sie moglichweise einer dringenden medizinischen Betreuung
bediirfen.

— verschwommenes Sehen (gelegentliche Nebenwirkung)

(siche Abschnitt 2., ,,Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen®).

Die folgenden weiteren Nebenwirkungen wurden beobachtet:
Sehr hiufige Nebenwirkungen (konnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
— trockener Mund

Hiufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— in der behandelten Achselhohle: Reizung, Schmerzen, Juckreiz, entziindete Haarfollikel
— trockene Nase

— trockene Augen

— trockene Haut

— Kopfschmerzen



— Verstopfung

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

in der behandelten Achselhohle: Trockenheit, Hautausschlag, Ekzeme, Akne, Schwellungen,

Hautentziindung

— FEkzem

— Juckreiz

— Hautausschlag

— Hautrétung

— lang andauerndes Hautekzem (Neurodermitis)

— Hautreizung

— Hautplaque (erhohte, feste, oberflachliche Hautveranderungen tiber 1 cm Grofe)

— abnormaler Kdrpergeruch

— Schuppenflechte-dhnliche Hauterkrankung (Parapsoriasis)

— trockene Lippen, Hiande, Schleimhaut

— juckende, gerétete oder gereizte Augen

— ungleiche PupillengrofBle

— Sehschwiche

— aufgetriebener Bauch

— harter Stuhl

— Schmerzen im Mund, im Rachen, in der Brust

— Engegefiihl im Hals

— Schléfrigkeit

— Midigkeit

— gestorter Schlaf, schlechte Schlafqualitét

— Schwindel

— TlbermiBiges Schwitzen

— verringerte Anzahl von Blutplittchen

— zu schneller Herzschlag

— Anderung der Herzrhythmik (sogenanntes ,,verlingertes QT-Intervall“; gesehen im EKG beziiglich
der elektrischen Herzaktivitét)

— erhohte Leberenzyme gemél Blutuntersuchung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt {iber

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Axhidrox aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verw. bis“ bzw.
»Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.



Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach dem ersten Pumpenhub das Arzneimittel nicht langer als 12 Monate verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Axhidrox enthilt

—  Der Wirkstoff ist: Glycopyrronium (als Glycopyrroniumbromid).
1 g Creme enthilt Glycopyrroniumbromid, entsprechend 8 mg Glycopyrronium. Ein Pumpenhub
liefert 270 mg Creme. Das darin enthaltene Glycopyrroniumbromid entspricht 2,2 mg
Glycopyrronium pro Pumpenhub.

— Die sonstigen Bestandteile sind Benzylalkohol (E1519), Propylenglykol (E1520) und
Cetylstearylalkohol (siehe Abschnitt 2.), Citronensdure (E330), Glycerolmonostearat 40-55,
Macrogol-20-Glycerolmonostearat, Natriumcitrat (E331), Octyldodecanol und gereinigtes Wasser.

Wie Axhidrox aussieht und Inhalt der Packung
Axhidrox ist eine weifle glinzende Creme, die in Packungen mit einem Mehrdosenbehélter mit einer
Dosierpumpe und einer Verschlusskappe erhiltlich ist.

Der Mehrdosenbehilter enthélt 50 g Creme. Nach der Vorbereitung der Dosierpumpe sind
124 Pumpenhiibe moglich. Diese reichen fiir 31 Behandlungen beider Achseln.

Kreuzen Sie die Anzahl der Behandlungen in der Tabelle auf dem Umkarton an. Verwenden Sie die
Pumpe nach 31 Behandlungen nicht mehr, auch wenn der Mehrdosenbehilter nicht vollstindig leer ist.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstralle 56

33611 Bielefeld, DEUTSCHLAND

Tel.: +49 (0)521 8808-05

Fax: +49 (0)521 8808-334

E-Mail: aw-info@drwolffgroup.com

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich Axhidrox 2,2 mg/Pumpenhub Creme

Kroatien Axhidrox 2,2 mg po potisku krema

Déanemark Axhidrox 2,2 mg/dosis Creme

Deutschland  Axhidrox 2,2 mg/Hub Creme

Estland Axhidrox 8 mg/g kreem

Finnland Axhidrox 2,2 mg/pumpun kiyttdkerta emulsiovoide
Lettland Axhidrox 2,2 mg/dozgjuma kréms

Litauen Axhidrox 2,2 mg/pompa dozuojamas kremas
Norwegen Axhidrox 2,2 mg/pumpeaktivering krem

Schweden Axhidrox

Niederlande Axhidrox 8 mg/g, Créme
Z.Nr.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Miirz 2022.



