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Glicopirrénio Axidrox esta indicado

G '.i co p i rré n i O Ax i d rox no tratamento da hiperidrose

axilar primaria grave em adultos!
8 mg/g Creme

Estudo aleatdrio, multicéntrico, duplamente cego e controlado com placebo, com 4 semanas de duragao.
Incluiram-se 171 pacientes com hiperidrose axilar primaria divididos em dois grupos de estudo: 87 pacientes foram incluidos no grupo Placebo.
A posologia foi a de 1x por dia durante 4 semanas, em ambas as axilas.

GLICOPIRRONIO
Resultados’ PLACEBO AXIDROX CREME
(n=78) (n=77)

Mudanca na producao de suor
desde o inicio até ao dia 29.

Figura extraida de Abels C, et al.
BrJ Dermatol. 2021 (Figura 2B).2

oNO GLICOPIRRONIO AXIDROX reduz significativamente
0 a producao de suor apos 29 dias de tratamento.?

Reducdo absoluta na produgdo de suor desde o inicio até ao dia 29
no grupo Glicopirrénio AXIDROX vs. placebo:

Produg3o de suor ao dia 29 (mg)
8
]

-197,08 mg vs. -83.49 mq (p=0,004)

*P=0,004

GLICOPIRRONIO AXIDROX melhorou significativamente a qualidade

HDSS* apoés 29 dias de tratamento com Glicopirrénio Axidrox em N . L " N
de vida em pacientes com hiperidrose axilar primaria grave.?

Melhoria estatisticamente significativa de = 2 pontos na escala @
O comparagao com o placecebo: 23% vs 12% (p=0.054).2

Escala HDSS: permite avaliar a severidade da hiperidrose em 4 pontos - desde 1 (severidade mais baixa) até 4 (severidade mais alta).?

Nome do medicamento: Glicopirrénio Axidrox 8 mg/g Creme
60° Apresentacao: Frasco 50 g
% Reg. no INFARMED n?: 5858741
PVP: 46,41€
Classificacao: MSRM
Regime de Comp.: NA

Pacientes com melhoria na qualidadede
vida apés 29 dias (HidroQoL°®)
Percentagem de pacientes responsivos
(melhoria de = 4 pontos no HidroQol). PLACEBO

vs.
P<0,001

Glicopirrénio
Axidrox creme

INFORMACOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM 0 RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

NOME DO MEDICAMENTO: Glicopirrénio Axidrox 8mg/g creme. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA: 1
g de creme contém brometo de glicopirrénio, equivalente a 8 mg de glicopirrénio. cada aplicacao da bomba
doseadora dispensa 270 mg de creme, que contém_brometo de glicopirronio, correspondente a 2,2 mg de
glicopirrénio. Ver Lista de excipients. FORMA FARMACEUTICA: Creme. INDICACOES TERAPEUTICAS: tratamento
topico da hiperidrose axilar primaria grave em adultos. POSOLOGIA: 2 aplicacdes da bomba doseadora, que deve
ser pressionada até ao fim 2 vezes para que se obtenha a dose desejada. Populacao Pediatrica: A sequranca e
eficacia em criancas e adolescentes menores de 18 anos de idade ndo foram ainda estabelecidas. Idosos: A
seguranca e eficacia e maiores de 65 anos de idade nao foram ainda estabelecidas. Insuficiéncia renal: pode
utilizar-se na dose recomendada em doentes com insuficiéncia renal leve ou moderada. Em doentes com
insuficiencia renal grave ou com doenca renal terminal que requeira dialise, este medicamento deve utilizar-se
apenas se 0 beneficio esperado superar o risco potencial, j3 que a exposicao sistémica ao glicopirronio pode
aumentar nesta populacao. Insuficiéncia hepatica: Ndo ha estudos nestes doentes. O glicopirronio e eliminado
maioritariamente por excrecao renal, pelo que nao é esperado um aumento importante da exposicao ao
principio-ativo nestes doentes, porisso, Nao é necessario ajustar a dose. MODO DE ADMINISTRACAQO: apenas para
uso topico na zona axilar e nao para utilizar em outras zonas do corpo. Nas primeiras 4 semanas de tratamento,
aplicar em cada axila de forma uniforme, 1 vez por dia, de preferéncia a noite. A partir da 52 semana, a frequéncia de
aplicacao pode reduzir-se a 2 vezes por semana, em funcao da resposta ao tratamento. O tratamento continuo é
necessario para manter o efeito. Preparacao da bomba antes da primeira utilizacao: Para obter uma dose inicial
completa, deve eliminar-se o ar preso Nna bomba da seguinte forma: coloque a bomba em angulo e pressione a
bomba repetidamente até que o creme saia pela abertura e caia sobre um papel. Pressione lentamente a bomba
por completo mais 10 vezes e deposite o creme dispensado sobre o papel. Deite fora o papel com o creme. A bomba
esta ja preparada para ser utilizada. Nao e necessario repetir a preparacao da bomba para usos posteriores.
Aplicacao habitual do creme: Ap6s a carga, a aplicacao do creme faz-se com a tampa, como detalhado em sequida:
Segure a bomba com a mao, com a abertura da bomba virada para a tampa previamente retirada da bomba.
Pressione completamente a bomba duas vezes para aplicar a quantidade de creme recomendada na parte superior
da tampa. Usando a tampa, distribua uniformemente o creme numa axila. Repita este processo para a sequnda
axila. Em sequida, deve lavar a tampa da bomba, e por sequranca, também deve lavar completamente e de imediato
as Maos com agua e sabonete. Isto é importante para evitar o contacto do creme cgm 0 nariz, olhos ou boca.
Marque o numero de tratamentos na tabela da embalagem: CONTRAINDICACOES: Hipersensibilidade a
substancia ativa ou a qualguer um dos excipientes. Afecoes médicas que podem ser exacerbadas pelo efeito
anticolinérgico do medicamento (por ex., glaucoma, ileo paralitico, estado cardiovascular instavel em hemorragia
aguda, colite ulcerosa grave, megacolon téxico complicacao da complicado da colite ulcerosa, miastenia gravis,
sindrome de Sjégren). ADVERTENCIAS E PRECAUCQES ESPECIAIS DE UTILIZACAQ: precaucao em doentes com
hiperplasia prostatica grave, obstrucdo do colo da bexiga ou antecedentes ou presenca de retencdo urinaria.
Nestes doentes, os médicos e os doentes devem estar atentos aos sinais e sintomas de retencao urinaria (por
exemplo, dificuldade em urinar, bexiga distendida) e devem-se instruir os doentes para que suspendam
imediatamente o uso do medicamento e consultem um médico se apresentarem algum destes sinais ou sintomas.
Nos doentes com insuficiéncia renal grave, incluindo os que sofrem de doenca renal terminal que requeira dialise,
este medicamento deve utilizar-se apenas se o beneficio esperado superar o risco potencial. Estes doentes devem
ser vigiados de perto para detetar possiveis reactes adversas. Dado que o aumento da frequéncia cardiaca é um
efeito conhecido dos anticolinérgicos, este medicamento utilizar-se com precaucdo em doentes com doenca
arterial coronaria, insuficiéncia cardiaca congestiva, arritmias cardiacas e hipertensao. Nao ha estudos em doentes
com disfuncoes da barreira hematoencefalica (por ex., lesdes cerebrais traumaticas no ultimo ano, quimioterapia,
radioterapia da cabeca, cirurgia do cranio e do cerebro toxicodependéncia de intravenosos). Este medicamento
apenas deve ser utilizado por estes doentes se outras opcoes de tratamento ndo forem suficientemente eficazes.
A aplicacdo deste medicamento nas axilas deve realizar-se unicamente com a tampa da embalagem multidose e
ndo com os dedos. Em particular, nao deve entrar em contacto com os olhos, ja que pode causar uma dilatacdao
temporaria das pupilas e visao turva. Em caso de contacto com a boca ou nariz, ndo se pode descartar uma reducao
da producao de saliva ou das secrecées nasais. Se os olhos, nariz ou boca entrarem em contacto com o creme,
estas zonas devem enxaguar-se imediatamente com agua abundante para reduzir o risco de efeitos secundarios
locais. Para excluir os efeitos secundarios, deve evitar-se o contacto pele com pele da zona tratada com outras
zonas, incluindo a pele de outras pessoas, ou seja, cobrindo a zona tratada com roupa (por ex., durante as relacdes
sexuals) Se a pele das axilas estiver visivelmente inflamada ou lesionada, isto pode aumentar o risco de reacoes
adversas locais com este medicamento. Portanto, apenas se deve utilizar apos a recuperacao clinica ou a remissao
dos sintomas da pele. Dado que o uso deste medicamento pode causar secura de boca, nao se pode descartar um
maior risco de caries devido a reducdo da salivacao. Portanto, recomenda-se uma higiene dental cuidadosa e
revisbes periodicas da saude dentaria. INTERACOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERACAQ:
Nao existem estudos de interacdo e ndo se estudou a administracdo conjunta outros medicamentos de acao
anticolinérgica. O uso concomitante destes produtos pode originar um aumento dos efeitos anticolinérgicos e deve
evitar-se ou considerar-se apenas mediante precaucdo. Por exemplo, com topiramato, antihistaminicos sedativos,
antidepressivos ftriciclicos, inibidores da monoaminooxidase, neurolépticos, antipsicoticos e opioides.
FERTILIDADE, GRAVIDEZ E ALEITAMENTO: Gravidez: O uso deste medicamento pode considerar-se durante a
gravidez, se for necessario. Amamentacao: Deve evitar-se o contacto do lactente com o creme ou com a pele
tratada com este medicamento, pelo que deve decidir-se se se interrompe a amamentacdo ou a terapia com
Glicopirronio Axidrox, tendo em conta o beneficio da amamentacdo para o bebé e o beneficio da terapia para a
mulher. Fertilidade: Nao existe informacdo sobre o efeito do glicopirrénio na fertilidade humana. Os estudos em
animais mostraram uma deterioracao da fertilidade feminina em exposicdes superiores a Maxima exposicao
humana, o que indica uma baixa relevancia clinica. EFEITOS SOBRE A CAPACIDADE DE CONDUZIR E UTILIZAR
MAOUINAS Apos a administracdo deste medicamento pode ocorrer visao turvg, fadiga e tonturas, em particular,
pode ocorrervisao turva se o medicamento entrar nos olhos. EFEITOS INDESEJAVEIS: Muito Frequentes reacoes
no local de aplicacao e boca seca, Frequentes: obstipacao, secura do nariz, pele ou olhos, dor de cabeca, eritema,
irritacao, dor, prurido ou foliculite no local de aplicacao. Pouco Frequentes: secura dos Iébios, distensao abdominal,
fezes duras, visao turva, prurido ocular, hiperemia ocular, pupilas desiguais, deterioracao visual, irritacao ocular, dor
orofaringea, opressao na garganta, tonturas, sonoléncia, perturbacées do sono, vertigens, hiperidrose, prurido,
erupcao, odor cutaneo anormal, eritema, parapsoriase, irritacao cutanea, maos secas, dermatite atopica, eczema,
placa cutanea, acne na zona de aplicacdo, erupcao, secura, eczema, papulas ou dermatite, secura das mucosas,
cansaco, dor toracica, trombocitopenia, taquicardia, prolongacao do intervalo QT no eletrocardiograma, aumento
das enzimas hepaticas. Frequéncia Desconhecida: hipersensibilidade, angioedema. Enquanto a secura de boca
tendeu a diminuir com o uso mais prolongado, o tipo e a frequéncia de todas as demais reacdes adversas foram
similares quando se utilizou este medicamento durante 4 semanas, assim como durante 28 ou 52 semanas. Nao
se comprovou que os efeitos adversos tenderam a piorar relativamente a sua gravidade, com uma maior duracao
do tratamento. SOBREDOSAGEM: considerada improvavel com a administracdo tdpica apenas nas axilas. Se for
utilizado indevidamente noutras partes (palmas das maos, pés, cara) ou em zonas mais extensas do corpo com
aumento da sudorese, ndo se pode descartar um maior risco de efeitos secundarios ou uma sobredosagem. Os
sinais de sobredosagem observados especialmente com a administracao oral sistémica de glicopirronio incluem
vermelhidao da pele com sensacado de calor, sobreaquecimento do corpo, insolacao que poe em perigo a vida,
secura da pele e das mucosas, midriase com perda de acomodacao, alteracfes no estado mental e febre,
taquicardia sinusal, diminuicdo dos ruidos intestinais, ileo funcional, retencao urinaria, hipertensao, tremores e
contracdes mioclénicas. Em caso de sintomas graves ou que cologuem a vida em perigo, deve considerar-se a
administracdo de um anticolinesterasico de amonio quaternario, como a neostigmina. EXCIPIENTES: Este
medicamento contém alcool benzilico, que pode provocar reacdes alérgicas e irritacao local moderada, alcool
cetoestearilico, que pode causar reacées locais na pele (como dermatite de contacto), propilenoglicol, acido citrico,
Monoestearato de glicerilo 40-55 tipo Il, Monoestearato de glicerilo Macrogol 20 tipo Il (Steareth-20), Citrato de
sodio, Octildodecanal e Agua purificada. 'PRAZO DE VALIDADE / APOS ABERTURA: 3 anos / 1 ano. NATUREZA E
CONTEUDO DO RECIPIENTE: Embalagem multidose composta por um contentor e uma bomba com a sua tampa.
Apresentacao de 50 g de creme, que corresponde a 124 aplicac6es da bomba doseadora ou 31 tratamentos para
ambas as axilas. Para nao ultrapassar o niumero de tratamentos por embalagem, recomenda-se ao doente que
marque o numero de tratamentos na tabela da cartonagem. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADQ: IFC Skincare Portugal - Produtos Dermatologicos, Unip., Lda. Azinhaga da Torre do Fato, 19B, 1° esq,,

1600-299 Lisboa, Portugal. NUMERO DA AUTORIZACAQO DE INTRODUCAO NQ MERCADO: 5858741 DATA DA
REVISAO DO TEXTO: outubro 2023.PARA MAIS INFORMACOES DEVERA CONTACTAR O TITULAR DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO.

1. RCM Glicopirronio Axidrox
2. Abels C, et al. BrJ Dermatol. 2021;185(2):315-322.
3. Sener S, Karako Y. Biomed Res Int. 2019;2019:3232015.

*HidroQol: Hyperhidrosis Quality of Life Index (Indice de qualidade de vida da hiperidrose);
HDSS: Hyperhidrosis Disease Severity Scale (Escala de gravidade da hiperidrose);
SD: Standard Deviation (desvio padrao).



