Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Glicopirronio Axidrox 8 mg/g Creme
brometo de glicopirronio

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Glicopirronio Axidrox e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Glicopirréonio Axidrox
Como utilizar Glicopirrénio Axidrox

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Glicopirrénio Axidrox

Conteudo da embalagem e outras informagdes

A

1. O que é Glicopirrénio Axidrox e para que é utilizado

Glicopirronio Axidrox contém a substancia ativa glicopirronio e pertence a um grupo de medicamentos
redutores do suor chamados antihidroticos.

Glicopirrénio Axidrox € utilizado para o tratamento topico da hiperidrose axilar primaria grave em
adultos e adolescentes com 12 ou mais anos de idade.

A hiperidrose axilar primaria provoca uma sudorese excessiva em ambas as axilas sem nenhuma razéo
aparente como a pratica de desporto, o trabalho fisico intenso, o clima quente, certas doengas ou
medicamentos. Uma caracteristica adicional da hiperidrose axilar primaria ¢ que ocorre normalmente
durante o dia, mas ndo durante o sono.

O uso de Glicopirronio Axidrox nas axilas conduz a uma redu¢@o da producdo de suor nas glandulas
sudoriparas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Glicopirronio Axidrox

Naio utilize Glicopirronio Axidrox

- Se tem alergia ao glicopirrénio ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgao 6)

- Se tem uma doenga ocular em que a tens@o no seu olho ¢ alta (glaucoma)

- Setem ou teve uma hemorragia aguda devido a uma alterag@o no coragio ou na circulagdo sanguinea

- Se tem uma doenga inflamatoria cronica do intestino grosso (colite ulcerosa grave)

- Se tem ou teve uma inflamacao crdonica do intestino grosso complicada por uma extensao grave do
colon (megacdlon toxico complicagdo da colite ulcerosa)

- Se tem ou teve uma obstru¢do do intestino como resultado de uma paralisia dos musculos do
intestino (ileo paralitico)

- Se tem uma doenga de resposta imunitaria que afete os musculos (miastenia grave) ou as glandulas
salivares ou lacrimais (sindrome de Sjogren)

Adverténcias e precaucdes



Fale com o seu médico ou farmacé€utico antes de utilizar Glicopirronio Axidrox.

- Se tem ou teve problemas de préstata ou de bexiga, ou problemas para urinar.

Deixe de usar este medicamento e consulte o seu médico se notar sintomas de retengdo urinaria
como urinar com um fluxo fraco ou em gotas, maior necessidade de urinar, sensacdo de bexiga cheia
ou insuficientemente esvaziada.

- Se tem distlrbios renais graves, incluindo insuficiéncia renal didlise-dependente.

- Se tem disfungdes da barreira hematoencefalica, como por exemplo depois de uma lesdo cerebral
traumatica no ultimo ano, quimioterapia, radioterapia da cabega, cirurgia do cranio e do cérebro, ou
devido ao abuso de drogas intravenosas.

- Se tem uma doenga cardiaca, insufici€ncia cardiaca, batimentos irregulares ou pressdo arterial alta.

- Se tem a pele das axilas inflamada ou lesionada, ja que isto pode aumentar o risco de efeitos
indesejaveis locais. Utilize Glicopirronio Axidrox apenas apos a remissdo completa da doenca de
pele ou apos a cura da ferida.

Nao aplique o creme em nenhuma outra parte do corpo que ndo sejam as axilas e evite qualquer contacto
do creme com os olhos, nariz ou boca ou com outras pessoas.

- Aplique Glicopirréonio Axidrox apenas com a tampa dispensadora, ndo com os dedos. Se o
creme entrar nos olhos, pode causar uma dilatagdo temporaria das pupilas e visdo turva. Se o
creme entrar na boca ou no nariz, pode reduzir-se a produgdo de saliva ou das secregdes nasais.
Se os olhos, 0 nariz ou a boca entrarem em contacto com o creme, estas zonas devem enxaguar-
se imediatamente com agua abundante para reduzir o risco de efeitos indesejaveis locais.

- Cubra as axilas tratadas com roupa durante as relagoes sexuais, porque ndo se podem descartar
os efeitos indesejaveis caso outras pessoas entrem em contacto com o creme.

Se notar a boca seca, lave cuidadosamente os dentes. Va regularmente ao dentista, ja que pode aumentar
o risco de caries.

Criangas e adolescentes
Nao dé este medicamento a criangas e adolescentes com menos de 12 anos de idade, porque este grupo
etario nao foi estudado.

Outros medicamentos e Glicopirrénio Axidrox
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Alguns medicamentos podem afetar ou ser afetados por Glicopirronio Axidrox.

Estes medicamentos incluem:

- Topiramato, utilizado para tratar a epilepsia e a dor de cabega

- Antihistaminicos sedativos, utilizados para tratar alergias ou disturbios do sono

- Antidepressivos triciclicos, utilizados para tratar as depressoes

- Inibidores da monoaminooxidase, utilizados para tratar as depressoes ou a doenca de Parkinson
- Neurolépticos ou antipsicdticos, utilizados para tratar as doencas mentais ou a ansiedade

- Opiaceos, utilizados para tratar a dor ou a tosse

- Medicamentos anticolinérgicos utilizados na DPOC e asma

Gravidez e amamentacio
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de usar este medicamento.

Nao existem dados sobre o uso de Glicopirrénio Axidrox em mulheres gravidas e desconhece-se se a
substancia ativa deste medicamento passa para o leite materno. O seu médico indicar-lhe-a se pode
utilizar Glicopirronio Axidrox durante a gravidez. Se esta em periodo de amamentagdo, vocé e o seu
médico devem tomar a decisdo de interromper a amamentacdo ou suspender o tratamento com
Glicopirronio Axidrox tendo em conta o beneficio da amamentagdo para o seu filho e o beneficio do
tratamento para si. Isto porque o seu bebé ndo deve entrar em contacto com o creme nem com a pele
tratada.



Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Apos a administragdo de Glicopirronio Axidrox pode ocorrer visdo turva, sonoléncia, cansago e tonturas
(ver secgdo 4 “Efeitos indesejaveis possiveis”). Em particular, pode ocorrer visdo turva se Glicopirrénio
Axidrox entrar em contacto com os olhos. Nao conduza, nem utilize maquinas, nem realize trabalhos ou
desportos perigosos até que estes efeitos desaparecam.

Glicopirronio Axidrox contém alcool benzilico, propilenoglicol e 4alcool cetoestearilico

Este medicamento contém 2,7 mg de alcool benzilico por aplicagdo da bomba doseadora. O alcool
benzilico pode causar reagdes alérgicas e irritacdo local ligeira.

Este medicamento contém 8,1 mg de propilenoglicol por aplicagdo da bomba doseadora.

Este medicamento alcool cetoestearilico, o que pode causar reagdes cutineas locais (por exemplo,
dermatite de contacto).

3. Como utilizar Glicopirrénio Axidrox

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Aplique Glicopirrénio Axidrox apenas na pele das axilas e apenas com a tampa da bomba, ndo com os
dedos. Ver secgdo 2 "Adverténcias e precaugdes".

A dose recomendada ¢ de duas aplica¢des da bomba doseadora por axila nos adultos e nos adolescentes
com 12 ou mais anos de idade.

Durante as primeiras 4 semanas de tratamento, aplique Glicopirrénio Axidrox em cada axila de forma
uniforme, uma vez por dia, de preferéncia a noite.

A partir da 5* semana, pode reduzir a frequéncia de aplicacdo para duas vezes por semana, em funcdo
da redugdo da producdo de suor.

Preparacio da bomba antes da primeira utilizagao

Para obter a dose recomendada, deve eliminar o ar preso na bomba, como se indica seguidamente:

- Retire a tampa da bomba.

- Coloque um papel sobre a mesa. Sustenha a bomba em angulo (ver ilustracdo),
pressione a bomba para baixo repetidamente até que o creme saia pela abertura.

- Pressione lentamente a bomba por completo mais 10 vezes e coloque o creme
dispensado sobre o papel. Deite fora apenas o papel com o creme dispensado.

- A bomba esta ja preparada para ser utilizada. Nao € necessario repetir a preparagao
da bomba para usos posteriores.

Aplicacido do creme com a tampa da bomba

- Retire a tampa da bomba.

- Sustenha a bomba na mao com a abertura da bomba dirigida a tampa retirada.

- Pressione a bomba doseadora completamente duas vezes para aplicar a quantidade (
de creme recomendada na parte superior da tampa (ver ilustragdo). (@]

- Distribua uniformemente o creme com a tampa numa axila.

- Repita este processo na segunda axila.

- Seguidamente, deve lavar a tampa da bomba, e por seguranca também deve lavar completamente e
de imediato as suas maos com agua e sabonete. Isto € importante para evitar o contacto do creme
com o nariz, os olhos ou a boca (ver sec¢do 2 "Adverténcias e precaucdes").

- Marque o nimero de tratamentos na tabela da embalagem (ver sec¢do 6). Um tratamento
corresponde a 4 aplicacdes da bomba doseadora, isto €, 2 aplicagdes da bomba doseadora por axila.

Utilizacdo em criangas e adolescentes
Adolescentes com 12 ou mais anos de idade devem utilizar a mesma dose que os adultos.



Um dos pais ou cuidador deve demonstrar ao adolescente a correta preparagdo da bomba doseadora e a
aplicagdo do creme.

Se utilizar mais Glicopirronio Axidrox do que deveria

E pouco provavel que ocorra uma sobredosagem se utilizar Glicopirrénio Axidrox apenas nas axilas
como foi descrito.

No entanto, se se aplicar Glicopirrénio Axidrox com demasiada frequéncia ou em excesso, podem
aumentar os possiveis efeitos indesejaveis (ver sec¢ao 4). Portanto, Glicopirronio Axidrox ndo deve
utilizar-se noutras partes (palmas das maos, pés, cara) ou em grandes zonas do corpo com aumento da
sudorese. Um aumento excessivo da sudorese poderia provocar um sobreaquecimento do corpo € um
possivel golpe de calor que ponha a vida em perigo.

Pare de utilizar Glicopirrénio Axidrox e dirija-se imediatamente ao médico se notar um aumento da
sensacao de calor ou da temperatura corporal.

Caso se tenha esquecido de utilizar Glicopirrénio Axidrox
Nao utilize uma dose a dobrar para compensar doses individuais que se esqueceu de utilizar.

Se parar de utilizar Glicopirrénio Axidrox
Se vocé ou o seu médico decidirem parar de utilizar Glicopirrénio Axidrox, a sudorese excessiva voltara
a aparecer.

Caso ainda tenha dtvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Pare de utilizar Glicopirronio Axidrox e contacte imediatamente o seu médico ou o servigo de urgéncia

mais proximo, se apresentar algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves:

- inchago, principalmente da cara, labios ou garganta, que dificulta a degluticdo ou a respiragao,
picada e erupcdes cutineas. Isto poderia ser um sinal de uma reagdo alérgica grave ou angioedema
(frequéncia desconhecida, ndo se pode estimar a partir dos dados disponiveis), pode necessitar
tratamento médico urgente.

- visdo turva (efeito indesejavel frequente) (ver seccdo 2 "Conducao e utilizagdo de maquinas").

Foram observados os seguintes efeitos indesejaveis adicionais

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)
- secura da boca

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- naaxila tratada: irritacdo, dor, comichdo, eczema, inflamagao da pele, erupgao cutanea, vermelhidao
da pele, ndédulos

- secura nasal

- secura ocular

- secura da pele

- dor de cabega

- obstipacdo

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

- na axila tratada: secura, acne, inchago, endurecimento da pele, cicatriz, pequenas bolhas, ferida,
pustulas, foliculo piloso inflamado

- eczema

- comichdo, comichao pelo corpo todo

- erupc¢do cutinea



- vermelhiddo da pele

- eczema cutaneo de longa duragdo (dermatite atopica)

- irritagdo da pele
placa cutanea (alteracdes na pele elevadas, firmes e superficiais com mais de 1 cm de tamanho)

- acne

- urticaria

- odor corporal anormal

- afecdo cutanea semelhante a psoriase (parapsoriase)

- secura dos labios, maos, mucosas e garganta

- auséncia de saliva

- nariz congestionado

- comichdo, vermelhiddo ou irritagdo dos olhos

- pupilas de diferentes tamanhos

- pupilas dilatadas

- problemas de visao

- distensdo abdominal

- fezes duras

- indigestdo

- nauseas

- dor na boca e garganta

- opressdo na garganta

- sonoléncia

- cansago

- distlrbios da atengdo

- ansiedade

- inquietagdo

- distarbios do sono, sono de ma qualidade

- tonturas

- desconforto na cabeca

- disturbio no esvaziamento da bexiga

- sudoragdo excessiva

- reducdo do nimero de plaquetas no sangue observada numa anélise ao sangue

- frequéncia cardiaca elevada

- alterag¢do do ritmo cardiaco (chamado "intervalo QT prolongado", observado no ECG, atividade
elétrica do coragao)

- aumento das enzimas hepaticas, bilirrubina e volume dos globulos vermelhos observado numa
analise ao sangue

- diminui¢do da concentragdo de hemoglobina nos globulos vermelhos observada numa analise ao
sangue

E expectavel que a frequéncia, o tipo e a gravidade das reagdes adversas em adolescentes sejam
semelhantes ao observado nos adultos.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmac€utico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt




Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Glicopirrénio Axidrox
Manter este medicamento fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na cartonagem apos “EXP”.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo requer condi¢des especiais de conservagao.

Apos a primeira aplicacdo da bomba doseadora, o medicamento pode utilizar-se durante um periodo
maximo de 12 meses.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaro a proteger o
ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composiciao de Glicopirronio Axidrox

- A substancia ativa ¢ glicopirronio (como brometo de glicopirrénio).
1 g de creme contém brometo de glicopirronio, equivalente a 8 mg de glicopirréonio. Uma aplicacao
da bomba administra 270 mg de creme, que contém brometo de glicopirronio, correspondente a 2,2
mg de glicopirronio.

- Os outros componentes sdo: alcool benzilico (E1519), propilenoglicol (E1520) e alcool
cetoestearilico (ver seccdo 2), acido citrico (E330), monoestearato de glicerilo 40-55, monoestearato
de glicerilo macrogol 20, citrato de so6dio (E331), octildodecanol e 4gua purificada.

Qual o aspeto de Glicopirrénio Axidrox e conteudo da embalagem

Glicopirronio Axidrox € um creme branco brilhante, disponivel numa embalagem multidose com uma
bomba doseadora e uma tampa. A embalagem multidose contém 50 g de creme. Apos a preparacao da
bomba, esta proporcionara 124 aplicagdes que sdo suficientes para 31 tratamentos para ambas as axilas.

Marque o nimero de tratamentos na tabela da cartonagem. Apds 31 tratamentos, ndo deve continuar a
utilizar a bomba, mesmo que ndo esteja completamente vazia.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado

IFC Skincare Portugal — Produtos Dermatologicos, Unipessoal, Lda.
Rua Tomas da Fonseca,

Torre A,3°C-D

1600-209 Lisboa, Portugal

Fabricante

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

33611 Bielefeld

Alemanha



Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econdémico Europeu (EEE)
com os seguintes nomes:

Espanha: Axhidrox 2,2 mg/pulsacioén crema
Italia: Axhidrox 2,2 mg/ erogazione crema
Suécia: Glycopyrronium Cantabria 2,2 mg/pump actuation cream

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 05/2026.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet do INFARMED,
L.P. (https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/)




