INFORMACIJA O LEKU
Lokelma (sodu cyrkonu cyklokrzemian) — 5 g lub 10 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j
Sklad jakosciowy i iloSciowy: Lokelma 5 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej Kazda
saszetka zawiera 5 g sodu cyrkonu cyklokrzemianu. Kazda saszetka 5 g zawiera okoto 400 mg sodu.
Lokelma 10 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej Kazda saszetka zawiera 10 g sodu cyrkonu
cyklokrzemianu. Kazda saszetka 10 g zawiera okoto 800 mg sodu.
Postaé¢ farmaceutyczna: Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej. Proszek biaty do szarego.
Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Lokelma jest wskazany do stosowania w leczeniu
hiperkaliemii u dorostych pacjentéw (patrz punkty 4.4 i 5.1 w Charakterystyce Produktu Leczniczego
[ChPL]).
Dawkowanie i sposéb podawania:
Dawkowanie Faza korygujgca Zalecana dawka poczatkowa produktu Lokelma wynosi 10 g,
podawane trzy razy na dob¢ doustnie w postaci zawiesiny wodnej. Po osiggni¢ciu normokaliemii
nalezy stosowac schemat leczenia podtrzymujacego (patrz ponizej). Zwykle normokaliemia jest
osiggana w czasie od 24 do 48 godzin. Jezeli u pacjenta nadal wystepuje hiperkaliemia po uplywie 48
godzin leczenia, ten sam schemat leczenia powinien by¢ kontynuowany przez dodatkowe 24 godziny.
Jezeli normokaliemia nie zostanie osiggnigta po 72 godzinach leczenia, nalezy rozwazy¢
zastosowanie innych opcji terapeutycznych. Faza podtrzymujgca Po osiagnigciu normokaliemii
nalezy ustali¢ najmniejszg skuteczna dawke produktu Lokelma zapobiegajaca nawrotom
hiperkaliemii. Zaleca si¢ stosowanie dawki poczatkowej 5 g raz na dobe, z mozliwoscig stopniowego
zwigkszenia dawki do 10 g raz na dobg lub zmniejszenie dawki do 5 g co drugi dzien, wedlug
potrzeb, w celu utrzymania prawidlowego stgzenia potasu w surowicy. W leczeniu podtrzymujacym
nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz 10 g raz na dobe. Podczas leczenia nalezy systematycznie
dokonywac¢ pomiardéw stezenia potasu w surowicy (patrz punkt 4.4 w ChPL). Pominiecie dawki W
przypadku pominigcia dawki przez pacjenta nalezy go pouczy¢, aby kolejna zwykta dawke przyjat o
zwyklej porze. Szczegdlne populacje Pacjenci z niewydolnoscig nerek U pacjentdow z niewydolnoscia
nerek, ktorzy nie sg poddawani dtugotrwatej hemodializie nie s3 wymagane zmiany dawkowania. U
pacjentow poddawanych dializie produkt leczniczy Lokelma nalezy podawac wytacznie w dniach bez
dializy. Zalecana dawka poczatkowa to 5 g raz na dobe. Aby osiagna¢ normokaliemig (4,0-5,0
mmol/l), dawke mozna stopniowo zwigksza¢ lub zmniejsza¢ raz na tydzien w oparciu o stezenie
potasu w surowicy oznaczone przed dializg po dtugim odstgpie migdzy zabiegami dializy (ang. long
inter-dialytic interval, LIDI). Dawke mozna dostosowywa¢ w odstepach co jeden tydzien zmieniajac
jej wielkos¢ o 5 g do maksymalnej wielkosci 15 g raz na dobe w dniach bez dializy. W okresie
dostosowywania dawki zaleca si¢ monitorowanie stezenia potasu w surowicy co tydzien; po
osiggnigciu normokaliemii st¢zenie potasu nalezy regularnie monitorowac (np. co miesiac lub
czegsciej, w oparciu o osad kliniczny uwzgledniajacy zmiany w podazy potasu w diecie lub
przyjmowanie lekéw wplywajacych na stezenie potasu w surowicy). Pacjenci z niewydolnoscig
watroby U pacjentdw z niewydolno$cig watroby nie s3 wymagane zmiany dawkowania. Pacjenci w
podesziym wieku U pacjentow w podesztym wieku nie sg zalecane specjalne wytyczne dotyczace
dawkowania i podawania. Dzieci i mfodziez Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania
produktu leczniczego Lokelma u dzieci i mtodziezy (< 18 lat). Brak dostgpnych danych. Sposéb
podawania Podanie doustne. Cata zawartos¢ saszetki (saszetek) nalezy oprézni¢ do szklanki
zawierajacej okoto 45 ml wody i dobrze wymiesza¢. Bezsmakowy plyn nalezy pi¢, gdy jest jeszcze
mgetny. Proszek si¢ nie rozpusci. Jesli proszek opadnie, ptyn nalezy ponownie zamieszaé¢ i wypic. W
razie potrzeby nalezy optuka¢ szklanke¢ dodatkowa iloscig wody, aby mie¢ pewno$¢, ze cata objgtosée
zostala przyjeta. Zawiesing mozna przyjmowac z positkiem lub bez.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynna.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Stezenie potasu w surowicy
Nalezy monitorowac stezenie potasu w surowicy, gdy jest to klinicznie wskazane, w tym gdy
dokonywane sg jakiekolwiek zmiany stosowanych produktow leczniczych, ktore majg wptyw na
stezenie potasu w surowicy (np. inhibitory uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAAS) lub leki
moczopedne), oraz po zmianie dawkowania produktu leczniczego Lokelma. Czgsto$¢ wykonywania
pomiarow zalezy od rozmaitych czynnikéw, w tym od innych stosowanych lekow, progres;ji
przewleklej choroby nerek oraz podazy potasu w diecie. Hipokaliemia Moze wystapi¢ hipokaliemia
(patrz punkt 4.8 w ChPL). W takich przypadkach, w celu zapobiegania umiarkowanej do cigzkiej
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hipokaliemii, konieczne moze by¢ dostosowanie dawki zgodnie z opisem dawkowania w leczeniu
podtrzymujacym. U pacjentow z cigzka hipokaliemia, nalezy zaprzestac¢ stosowania produktu
leczniczego Lokelma i podda¢ pacjenta ponownej ocenie. Nasilenie istniejacej niewydolno$ci serca
Pacjenci ze wspotistniejaca niewydolnos$cig serca, szczegdlnie ci, u ktérych zwigkszona podaz sodu
moze prowadzi¢ do hiperwolemii i dekompensacji, powinni by¢ obserwowani w celu wykrycia
objawoOw nasilenia niewydolnosci serca. Moga one obejmowac nasilenie dusznos$ci, obrzek i szybki
przyrost masy ciata oraz powinny by¢ leczone zgodnie ze standardowg praktyka kliniczna (patrz
punkt 4.8 w ChPL). Wydhuzenie odstepu QT Podczas wyréwnywania hiperkaliemii, jako
fizjologiczny wynik spadku stezenia potasu w surowicy moze by¢ obserwowane wydtuzenie odstepu
QT. Ryzyko interakcji z promieniowaniem rentgenowskim Sodu cyrkonu cyklokrzemian moze by¢
nieprzezierny dla promieniowania rentgenowskiego. Jezeli pacjent jest poddawany rentgenowskim
badaniom obrazowym jamy brzusznej, radiolog powinien pamieta¢ o tej wtasciwosci produktu.
Perforacja jelita Ryzyko perforacji jelita przy stosowaniu produktu leczniczego Lokelma nie jest
obecnie znane. W zwigzku ze zglaszanymi przypadkami perforacji jelita podczas stosowania lekow
wigzacych potas, w tym produktu leczniczego Lokelma, nalezy zwraca¢ szczegolng uwage na objawy
przedmiotowe i podmiotowe zwigzane z perforacja jelita. Zawarto$¢ sodu Ten produkt leczniczy
zawiera okoto 400 mg sodu na dawke 5 g, co odpowiada 20% maksymalnej dziennej podazy 2 g sodu
zalecanej przez WHO dla dorostych. Produkt leczniczy Lokelma jest uwazany za produkt o duzej
zawartos$ci sodu. Nalezy wzia¢ to pod uwagg szczegoélnie u pacjentow stosujacych diete o malej
zawarto$ci soli.

Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Najczesciej zgtaszanymi dziataniami
niepozadanymi byty hipokaliemia (4,1%) oraz zdarzenia zwigzane z obrzekiem (5,7%). W 2
otwartych badaniach klinicznych z ekspozycja na produkt leczniczy Lokelma do 1 roku z udziatem
874 pacjentéw, nastepujace zdarzenia byly zglaszane przez prowadzacych badanie jako powigzane z
lekiem: zaburzenia zotadkowo-jelitowe [zaparcia (2,9%), nudnosci (1,6%), biegunka (0,9%), bole
brzucha/wzdecia (0,5%) i wymioty (0,5%)]; oraz reakcje nadwrazliwos$ci [wysypka (0,3%) i §wiad
(0,1%)]. Zdarzenia te miaty nasilenie tagodne do umiarkowanego, zadne z nich nie zostato zgtoszone
jako zdarzenie cigzkie i na ogét ustgpowaty, gdy pacjent kontynuowat leczenie. Ze wzgledu na
otwarty plan badania, zwiazek przyczynowo-skutkowy miedzy tymi zdarzeniami a produktem
leczniczym Lokelma nie moze by¢ ostatecznie ustalony. W badaniach klinicznych prowadzonych w
krajach, w ktorych populacja badania byta gtéwnie pochodzenia azjatyckiego, u pacjentéw
niedializowanych otrzymujacych produkt Lokelma wystepowaty zaparcia z szacunkowa czestoscia
8,9%; zaparcia ustgpowaly po dostosowaniu dawki lub zakofczeniu leczenia. W zbiorczej analizie
trzech badan klinicznych kontrolowanych placebo, z zastosowaniem produktu leczniczego Lokelma u
pacjentdow niedializowanych, u niektérych pacjentow ze wspotistniejaca niewydolno$cia serca
wystgpito nasilenie niewydolnosci serca, ktore obserwowano z czestoscig 13,6% (30/220) podczas
leczenia produktem Lokelma i 5,7% (12/209) podczas stosowania placebo. W wiekszosci przypadkow
nasilenie to ustgpito pod wptywem odpowiedniego postepowania klinicznego bez odstawiania
produktu leczniczego Lokelma (patrz punkt 4.4 w ChPL). Tabelaryczne zestawienie dziatan
niepozadanych Profil bezpieczenstwa produktu leczniczego Lokelma oceniano w badaniach
klinicznych z udziatem 1760 pacjentow, z ktérych 507 pacjentéw byto leczonych przez okres jednego
roku. Dziatania niepozadane zidentyfikowane w trakcie kontrolowanych badan i zgtoszen po
wprowadzeniu do obrotu przedstawiono w Tabeli 1. Dziatania niepozadane wymienione ponizej
zostaty sklasyfikowane zgodnie z czgstoScig wystepowania i systematykg uktadowsg (SOC). Czestosé
wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujgco: bardzo czgsto (> 1/10); czesto (> 1/100
do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (<
1/10 000); czgsto$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych).

Tabela 1. Lista dzialan niepozadanych obserwowanych w badaniach klinicznych i
pochodzacych ze zgloszen po wprowadzeniu do obrotu
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Klasyfikacja wedlug ukladow Bardzo czesto Czesto
narzadow

Zaburzenia metabolizmu i Hipokaliemia
odzywiania Zaparcia
Zaburzenia zotadka i jelit
Zaburzenia ogodlne i stany w Zdarzenia zwigzane z
miejscu podania obrzekiem
Zaburzenia sercowe Nasilenie istniejgcej niewydolnosci

serca

Opis wybranych dziatan niepozadanych Hipokaliemia W badaniach klinicznych u 4,1% pacjentow
leczonych produktem Lokelma wystapita hipokaliemia ze stezeniem potasu w surowicy ponizej 3,5
mmol/l, ktora ustgpita po dostosowaniu dawki lub zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego
Lokelma. Zdarzenia zwigzane z obrzekiem Zdarzenia zwigzane z obrzgkiem, w tym zatrzymanie
ptynow w ustroju, obrzek uogolniony, hiperwolemia, obrzgk miejscowy, obrzek, obrzeki obwodowe i
obwodowe obrzmienie tkanek byly zglaszane przez 5,7% pacjentow przyjmujacych produkt Lokelma.
Zdarzenia te obserwowano tylko w fazie leczenia podtrzymujacego i czgsciej wystepowaly u
pacjentdw przyjmujacych produkt leczniczy w dawce 15 g. U do 53% sposrod tych pacjentdw
postgpowanie polegato na wlaczeniu leku moczopednego lub dostosowaniu dawki leku
moczopegdnego; u pozostatych pacjentow leczenie nie byto konieczne. Zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzys$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C;
PL-02 222 Warszawa; Tel.: +48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309; Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertélje, Szwecja

Pozwolenie wydane przez Komisje Europejska numer: Lokelma 5 g proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej EU/1/17/1173/001, EU/1/17/1173/007 - 3 saszetki; EU/1/17/1173/002,
EU/1/17/1173/009 - 30 saszetek; EU/1/17/1173/013 - opakowanie zbiorcze zawierajace 90 (3
opakowania po 30) saszetek; Lokelma 10 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
EU/1/17/1173/003, EU/1/17/1173/010 - 3 saszetki; EU/1/17/1173/004, EU/1/17/1173/012 - 30
saszetek

Kategoria dostepnosci: Rp - Produkt leczniczy wydawany na recepte.

Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Urzedowa cena detaliczna/kwota doplaty ponoszona przez ubezpieczonego pacjenta:

Lokelma Sg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 30 saszetek: 959,01 PLN/ 3,20 PLN
Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postgpu 14,
02-676 Warszawa, tel. +48 22 245 73 00, fax. +48 22 485 30 07, www.astrazeneca.pl

2026-09-01 Aktualizacja ChPL (New batch release & 90 day pack, Type IB)


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

