Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lokelma 5 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Lokelma 10 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
sodu cyrkonu cyklokrzemian

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lokelma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Lokelma
Jak przyjmowac lek Lokelma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lokelma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Lokelma i w jakim celu sie go stosuje
Lokelma zawiera substancj¢ czynng sodu cyrkonu cyklokrzemian.

Lek Lokelma jest stosowany do leczenia hiperkaliemii u dorostych. Hiperkaliemia oznacza, ze
stezenie potasu we krwi jest wysokie.

Lokelma zmniejsza wysokie stezenie potasu w ustroju i pomaga utrzymac je na prawidlowym
poziomie. Podczas przechodzenia przez zotadek i jelita Lokelma wiaze potas i obie potaczone
substancje sg wydalane z organizmu z katem, co skutkuje zmniejszeniem zawarto$ci potasu w ustroju.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Lokelma

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Lokelma:
o jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Monitorowanie

Gdy pacjent rozpocznie przyjmowanie tego leku, lekarz lub pielggniarka bedg sprawdzac stezenie
potasu we krwi.

o Ma to na celu upewnienie si¢, ze pacjent otrzymuje wlasciwg dawke leku. Dawka moze zostaé
zwickszona lub zmniejszona na podstawie pomiaru stezenia potasu we krwi.

o Leczenie moze zosta¢ przerwane, jezeli stezenie potasu we krwi pacjenta nadmiernie si¢ obnizy.

o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli pacjent przyjmuje wszelkie leki, ktoére moga

zmienia¢ st¢zenie potasu we krwi, poniewaz w przypadku ich przyjmowania moze by¢
konieczna zmiana dawkowania leku Lokelma. Nalezg do nich leki moczopedne (zwigkszajace
wytwarzanie moczu), inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) takie jak enalapryl,



antagoni$ci receptora angiotensyny takie jak walsartan (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia
oraz chorob serca) oraz inhibitory reniny takie jak aliskiren (stosowane w leczeniu
nadci$nienia).

Podczas stosowania leku Lokelma, nalezy powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke:
. jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia rytmu serca (wydtuzenie odstepu QT), poniewaz lek
Lokelma obniza stezenie potasu we krwi co moze wplywaé na przewodnictwo elektryczne

serca;

. jesli pacjent bedzie wymagat przeswietlenia, poniewaz lek Lokelma moze wptywac na
interpretacje wynikow;

o jesli u pacjenta wystapi nagly lub silny bol brzucha, gdyz moze to by¢ oznaka zaburzenia, ktore
obserwowano w przypadku lekow dziatajacych w przewodzie pokarmowym,;

. jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ serca. U niektorych pacjentow ten lek moze

spowodowac nasilenie tego stanu. Przedmiotowe i podmiotowe objawy pogorszenia
niewydolno$ci serca mogg obejmowac: nasilajaca si¢ dusznosc¢; obrzgk ndg lub obrzegki wokot
kostek; nagly przyrost masy ciata. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow
przedmiotowych lub podmiotowych, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Wynika to z tego, ze
skutki dziatania leku Lokelma u dzieci i mlodziezy nie sg znane.

Lek Lokelma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lokelma moze wptywaé na wchianianie niektorych lekow z przewodu pokarmowego. Jesli pacjent
przyjmuje ktoérykolwiek z ponizszych lekow, nalezy je przyjac¢ 2 godziny przed lub po zazyciu leku
Lokelma, w przeciwnym razie mogg nie dziata¢ prawidlowo.

o takrolimus (leki stosowane w celu hamowania czynnosci uktadu odpornosciowego, aby
zapobiec odrzuceniu przeszczepu);

o ketokonazol, itrakonazol i posakonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);

o atazanawir, nelfinawir, indynawir, rytonawir, sakwinawir, raltegrawir, ledipaswir i rylpiwiryna
(stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV);

o inhibitory kinazy tyrozynowej, takie jak erlotynib, dasatynib i nilotynib (stosowane w leczeniu
raka).

Jezeli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta (lub brak jest pewnosci), nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce przed przyjeciem tego leku.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Nie nalezy stosowac tego leku w okresie cigzy, poniewaz nie ma informacji na temat jego stosowania
w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie przewiduje si¢ wplywu na karmione piersig noworodki/niemowlgta, poniewaz ogdlnoustrojowe
narazenie kobiet karmigcych piersig na lek Lokelma jest znikome. Lek Lokelma moze by¢ stosowany
w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lokelma nie ma wptywu lub ma jedynie znikomy wptyw na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow lub
obstlugiwania maszyn.



Lokelma zawiera s6d

Ten produkt leczniczy zawiera okoto 400 mg sodu (gtéwny sktadnik soli kuchennej/stotowej) w
kazdej dawce 5 g. Odpowiada to 20% zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu przez
osobe dorosta.

Nalezy porozmawiac z farmaceutg lub lekarzem, jesli u pacjenta konieczne jest stosowanie leku
Lokelma w dawce dobowej 5 g lub wiekszej przez dtuzszy czas, zwlaszcza w przypadku pacjentow z
zaleceniem przestrzegania diety o niskiej zawarto$ci soli (sodu).

3. Jak przyjmowac lek Lokelma

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dawka poczatkowa — stosowana w celu zmniejszenia wysokiego stezenia potasu do prawidtowego
poziomu:

o Zalecana dawka wynosi 10 g przyjmowane trzy razy na dobg.

o Dziatanie leku zaczyna si¢ po jednym do dwodch dni.

o Nie nalezy przyjmowac tej dawki poczatkowej dtuzej niz przez trzy dni.

Dawka podtrzymujaca — stosowana w celu utrzymania stezenia potasu na prawidlowym poziomie, po
jego obnizeniu:

o Zalecana dawka wynosi 5 g przyjmowane raz na dobe.

o Lekarz moze zdecydowac¢, ze pacjent wymaga wigkszej dawki (10 g raz na dobe) lub mniejszej
dawki (5 g co drugi dzien).

o Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podtrzymujacej wickszej niz 10 g raz na dobe.

Pacjenci poddawani hemodializie:

o Lek Lokelma nalezy przyjmowac tylko w dni bez dializy.

o Zalecana dawka poczatkowa to 5 g raz na dobe.

o Lekarz prowadzacy moze zdecydowacé, ze pacjent wymaga zwickszenia dawki (maksymalnie do
15 g raz na dobg).

o Nie nalezy przyjmowac dawki wiekszej niz 15 g raz na dobg.

Przyjmowanie tego leku
o Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac lek Lokelma codziennie o tej samej porze.
o Ten lek mozna przyjmowac z positkiem lub bez.

Jak nalezy przyjmowac lek Lokelma

o Otworzy¢ saszetke (saszetki) 1 wsypaé proszek do szklanki zawierajacej okoto 45 ml
niegazowanej wody.

o Dobrze wymieszac i niezwlocznie wypi¢ pozbawiony smaku plyn.

o Proszek nie rozpuszcza si¢ i zawiesina ma wyglad metnego ptynu. Pewna ilo$¢ proszku szybko
opadnie na dno szklanki. Jezeli tak si¢ stanie, nalezy ponownie zamiesza¢ ptyn i wypi¢ do
konca.

o W razie potrzeby nalezy przeptukac szklanke matg ilo$cig wody i wypi¢ jg do konca, aby
przyjac cala dawke leku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Lokelma:
W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki tego leku nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢
z lekarzem. Nie nalezy przyjmowac¢ kolejnej dawki przed rozmowg z lekarzem.




Pominiecie przyjecia leku Lokelma

o Jezeli pacjent zapomni przyja¢ dawke tego leku, powinien poming¢ zapomniang dawke.
o Nastepnie nalezy przyjaé¢ kolejna dawke taka jak zwykle, o ustalonej porze.
o Nie nalezy przyjmowaé podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Lokelma

Nie nalezy zmniejsza¢ dawki tego leku lub przerywac jego stosowania bez uprzedniej rozmowy

z lekarzem, ktory przepisat ten lek. Wynika to z faktu, ze u pacjenta moze ponownie wystapi¢ wysokie
stezenie potasu we krwi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek
z nastepujacych objawow:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob).

o nasilenie istniejgcej niewydolno$ci serca

Czeste dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 osob)

o pacjent zaczyna czu¢ si¢ zmeczony lub odczuwa ostabienie albo kurcze mie$ni — moga to by¢
oznaki zbyt niskiego stezenia potasu we krwi. Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,
jesli objawy te nasilg sig;

o u pacjenta zaczyna gromadzic¢ si¢ ptyn w tkankach, co prowadzi do obrzeku w réznych
miejscach ciata (zwykle dotyczy to stop lub okolic kostek);
o zaparcie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio:

Polska

Departament 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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lokelma
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku oraz na saszetce po:
,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania leku.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lokelma
Substancja czynna leku jest sodu cyrkonu cyklokrzemian.

Lokelma 5 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Kazda saszetka zawiera 5 g sodu cyrkonu cyklokrzemianu.

Lokelma 10 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Kazda saszetka zawiera 10 g sodu cyrkonu cyklokrzemianu.

Ten lek nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada lek Lokelma i co zawiera opakowanie
Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej jest proszkiem biatym do szarego. Proszek jest
dostarczany w saszetce.

Lokelma 5 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Kazda saszetka zawiera 5 g proszku

Lokelma 10 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Kazda saszetka zawiera 10 g proszku

Saszetki dostarczane sg w pudetkach tekturowych zawierajacych 3, 30 lub opakowaniu zbiorczym
zawierajacym 90 (3 opakowania po 30) saszetek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Szwecja

Wytworca

AstraZeneca AB
Gértunavigen
SE-152 57 Sodertilje
Szwecja

AstraZeneca AB
Karlebyhusentren Astraallen,
SE-152 57 Sodertélje
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:



Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +32237048 11

bbarapus
Actpa3eneka brarapus EOO/]
Tem.: +359 24455000

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

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

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALada
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

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

France
AstraZeneca
Tél: +33 141 29 40 00

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

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

Island
Vistor
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog
Aréxtop Oappokevtikni Atd
TnA: +357 22490305

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

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

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

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

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

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

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000



Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2026

Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu



https://www.ema.europa.eu/

