FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Lokelma

5 g, 10 g pulver till oral suspension
natrium-zirkonium-cyklosilikat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

= Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Lokelma ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du tar Lokelma

3. Hur du tar Lokelma

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Lokelma ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Lokelma ar och vad det anvands for

Lokelma innehaller den aktiva substansen natrium-zirkonium-cyklosilikat.

Lokelma anvands for att behandla hyperkalemi hos vuxna. Hyperkalemi innebar att det ar hég halt av
kalium i blodet.

Lokelma sanker hoga halter av kalium i kroppen och hjalper till att halla det pa en normal niva. Nar Lokelma

passerar genom magen och tarmen binds kalium till lakemedlet och Iamnar kroppen via avféringen, och det
sanker mangden kalium i kroppen.

2. Vad du behover veta innan du tar Lokelma

Ta inte Lokelma

® Om du ar allergisk mot den aktiva substansen.
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Varningar och forsiktighet

Overvakning
Din lakare eller sjukskoéterska kommer att kontrollera halten kalium i blodet nar du bérjar ta detta

lakemedel:

® Det gors for att sakerstalla att du far ratt dos. Dosen kan héjas eller sénkas beroende pa
kaliumhalten i blodet.
Behandlingen kan avbrytas om halten kalium i blodet blir for 1ag.

® Tala om for lakare eller sjukskéterska om du tar andra ldkemedel som kan andra dina kaliumvarden i
blodet, eftersom din dos Lokelma kan behdva andras. Dessa inkluderar diuretika (lakemedel som
okar urinproduktionen), hAmmare av angiotensinkonverterande enzym (ACE) sasom enalapril, och
angiotensinreceptorblockerare sdsom valsartan (lakemedel mot hogt blodtryck och hjartproblem) och
reninhammare sasom aliskiren (mot hogt blodtryck).

Medan du tar Lokelma ska du tala om for lakaren eller sjukskéterskan om

® du har en storning i hjartats signalering (QT-forlangning), eftersom Lokelma minskar dina
kaliumvarden i blodet, vilket kan paverka hjartats signalering.
du ska genomga en rontgenundersokning, da Lokelma kan inverka pa tolkningen av resultaten.
du far plétslig eller svar smarta i buken eftersom detta kan vara ett tecken pa ett problem som
observerats med lakemedel som verkar i mag-tarmkanalen.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar. Orsaken &r att effekterna av Lokelma hos barn
och ungdomar inte ar kanda.

Andra lakemedel och Lokelma

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Lokelma kan paverka hur vissa lakemedel tas upp fran mag-tarmkanalen. Om du tar nagot av féljande
lakemedel ska de tas 2 timmar fore eller efter intag av Lokelma, annars fungerar de kanske inte som de
ska:

® takrolimus (lakemedel som anvands for att ddmpa din kropps immunsystem for att forhindra
avstotning av transplanterade organ)
ketokonazol, itrakonazol och posakonazol (anvands for att behandla svampinfektioner)
atazanavir, nelfinavir, indinavir, ritonavir, saquinavir, raltegravir, ledipasvir och rilpivirin (anvands for
att behandla hiv-infektion)

® tyrosinkinashammare som erlotinib, dasatinib och nilotinib (anvands for att behandla cancer).

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig (eller om du &r osaker), ska du tala med lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar detta lakemedel.

Graviditet och amning

Graviditet
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Anvand inte detta lakemedel under graviditet eftersom det inte finns nagon information om dess
anvandning under graviditet.

Amning

Inga effekter forvantas pd ammade nyfodda/spadbarn eftersom upptaget av Lokelma i blodet hos den
ammande kvinnan ar forsumbart.

Lokelma kan anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kéra bil eller anvanda maskiner.

Lokelma innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller cirka 400 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dos om 5 g.
Detta motsvarar 20 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

Radgér med lakare eller apotekspersonal om ditt behov av Lokelma ar 5 g eller mer dagligen under en
langre period, sarskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du tar Lokelma

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Hur mycket du ska ta
Startdos - for att séanka héga kaliumnivaer till det normala:

® Rekommenderad dos &r 10 g - tre ganger dagligen.
® Det drojer en till tva dagar innan lakemedlet har effekt.
® Ta inte denna startdos i mer an tre dagar.

Underhallsdos - for att halla din kaliumniva inom det normala intervallet nar den har sankts:

® Rekommenderad dos &r 5 g - en gang dagligen.
® Din lakare kan besluta att dosen ska hdjas eller sankas.
® Tainte en hégre underhallsdos an 10 g en gang dagligen.

Om du far behandling med hemodialys:

Ta Lokelma endast pa dagar nar du inte far hemodialys.

Den rekommenderade startdosen ar 5 g en gang dagligen.

Din lakare kan bestdmma att du behéver mer (upp till 15 g en gang dagligen).
Ta inte mer &n 15 g en gang dagligen.

Ta Lokelma s& har:

® Forsok att ta Lokelma vid samma tid varje dag.
® Du kan ta detta ldkemedel med eller utan mat.
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Sa har tar du lakemedlet:

Oppna dospasen (dospasarna) och hall pulvret i ett dricksglas med ca 45 ml vatten, ej kolsyrat.
Rér om ordentligt och drick den smakfria vatskan genast.
Pulvret 16ses inte och vatskan ser grumlig ut. Pulvret sjunker snabbt i glaset. Om det hander, rér om
vatskan igen och drick upp allt.
® Skolj vid behov glaset med en liten mangd vatten och drick upp allt sa att du far i dig allt Idkemedel.

Om du har tagit fér stor mangd av Lokelma

Tala genast med din lakare om du har tagit for stor mangd av detta lakemedel. Ta inte mer férran du har
talat med en lakare.

Om du har glomt att ta Lokelma

® Om du har glomt att ta en dos av detta lakemedel ska du hoppa 6ver den missade dosen.
® Ta sedan nasta dos som vanligt vid den vanliga tiden.
® Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Lokelma

Du ska inte minska dosen av detta lakemedel eller sluta ta det utan att tala med lakaren som ordinerade
det, du kan da fa hoga kaliumhalter i blodet igen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Tala om for din lakare eller sjukskéterska omedelbart om nagot av féljande intraffar:
Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare).

® du borjar kanna dig trétt eller har muskelsvaghet eller kramper - det kan vara ett tecken pa att
halten kalium i blodet har blivit fér 13g. Tala omedelbart med lakaren om dessa symtom blir svara.

® du borjar fa ansamling av vatska i vavnaderna, som leder till svullnad ndgonstans i kroppen (oftast i
fotter och vrister).

® {orstoppning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 16:10


http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Lokelma ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen eller pasen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Detta Iakemedel kraver inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar natrium-zirkonium-cyklosilikat.

Lokelma 5 g pulver till oral suspension
1 dospase innehaller 5 g natrium-zirkonium-cyklosilikat.

Lokelma 10 g pulver till oral suspension
1 dospase innehaller 10 g natrium-zirkonium-cyklosilikat.

Det finns inga andra ingredienser i detta lakemedel.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Pulvret till oral suspension ar ett vitt till gratt pulver. Det levereras i en dospase.

Lokelma 5 g pulver till oral suspension
1 dospase innehaller 5 g pulver.

Lokelma 10 g pulver till oral suspension
1 dospase innehaller 10 g pulver.

Dospasarna levereras i en kartong som innehaller 3 eller 30 dospasar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Sverige

Tillverkare
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sédertalje
Sverige
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Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 3704811

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

bbarapus
AcTpa3eHeka bbarapus EOO/L
Ten.: +359 24455000

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

Ceské republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Magyarorszag
AstraZeneca Kift.
Tel.: +36 1 883 6500

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
EAMNGSQ Osterreich

AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: 4431711310

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 141294000 Tel: +351 21 434 61 00

Hrvatska Romania

AstraZeneca d.o.o0.
Tel: +385 1 4628 000

AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd
Tel: +353 1609 7100

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

fsland Slovenskd republika
Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland

AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Kompog
AMKTWP PapuakeLTKA AT
TnA: +357 22490305

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
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Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

Denna bipacksedel andrades senast 12/2023

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.
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