Forkortet produktresume (pligttekst)

Lokelma (natriumzirconiumcyclosilicat) 5 g og 10 g pulver til oral suspension.
Indikation: Behandling af hyperkalizemi hos voksne patienter.

Dosering: Korrigeringsfase: Anbefalet startdosis er 10 g, der administreres oralt tre gange dagligt som
en suspension i vand. Nar normokaliaemi er opnaet, skal vedligeholdelsesdosering falges. Typisk opnas
normokaligemi inden for 24 til 48 timer. Hvis patienterne stadig er hyperkalizemiske efter 48 timers
behandling, kan fortseettes med samme dosering i yderligere 24 timer. Hvis der ikke opnas normokalizemi
efter 72 timers behandling, skal andre behandlingstiltag overvejes. Vedligeholdelsesfase:

Nar normokalizemi er opnaet, skal den mindste effektive dosis til forebyggelse af recidiv af hyperkalisemi
fastleegges. En startdosis pa 5 g en gang dagligt anbefales, med mulighed for titrering op til 10 g en gang
dagligt eller ned til 5 g hver anden dag efter behov, for opretholdelse af et normalt kaliumniveau. Der ma
ikke anvendes mere end 10 g en gang dagligt til vedligeholdelsesbehandling. Serumkalium skal
monitoreres regelmeessigt under behandlingen. Glemt dosis: Glemmes en dosis, skal neeste dosis tages
pa det normale tidspunkt. Seerlige populationer: Patienter med nedsat nyrefunktion: Dosisjustering ikke
ngdvendig for patienter som ikke er i kronisk haemodialyse. Patienter i kronisk heemodialyse: For
patienter, som er i dialyse, ma Lokelma kun administreres pa dage uden dialyse. Den anbefalede
startdosis er 5 g én gang dagligt. For at opna normokalizemi (4,0-5,0 mmol/l) kan dosis titreres op eller
ned ugentligt pa baggrund af serumkaliumveerdien fgr dialyse efter det lange interval mellem
dialysesessionerne (LIDI). Dosis kan justeres ved intervaller pa én uge i trin a 5 g op til 15 g én gang
dagligt pa dage uden dialyse. Det anbefales at monitorere serumkalium ugentligt under justering af
dosen. Nar normokalizemi er etableret skal kalium monitoreres regelmaessigt (fx manedligt eller
hyppigere baseret pa en klinisk vurdering, herunder eendringer i kalium i kosten eller lazgemidler, der
pavirker serumkalium). Paediatrisk population: Sikkerhed og virkning hos bgrn og unge (<18 ar) er ikke
klarlagt. Patienter med nedsat leverfunktion: Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med nedsat
leverfunktion.

Administration: Til oral anvendelse. Suspensionen kan indtages med eller uden fade. Brevet
indeholdende pulveret tammes ud i et glas og der tilseettes ca. 45 ml vand. Indhold i glasset rgres
grundigt rundt og den smagslase vaeske drikkes, mens den stadig er uklar. Pulveret oplgses ikke. Hvis
pulveret bundfeeldes, skal vaesken omrgres igen og indtages. Hvis det skgnnes nadvendigt, kan glasset
skylles efter med lidt mere vand for at sikre, at hele indholdet i brevet indtages.

Kontraindikationer: Overfglsomhed over for det aktive stof.

Searlige advarsler og forsigtighedsregler: Serumkalium: Skal monitoreres, nar det er klinisk indiceret,
herunder nar der har vaeret aendringer af laegemidler, der pavirker serumkalium (f.eks. renin-angiotensin-
aldosteronsystem (RAAS)-haeammere eller diuretika) og efter dosistitrering af Lokelma.
Monitoreringshyppigheden vil athaenge af en reekke faktorer, herunder andre lzegemidler, udvikling af
kronisk nyresygdom og indtag af kalium i kosten. Hypokalizemi: Der kan ses hypokalizemi. | sddanne
tilfeelde kan dosistitrering som beskrevet under vedligeholdelsesdosering veere ngdvendig for at forhindre
moderat til svaer hypokalizemi. Lokelma skal seponeres hos patienter med svaer hypokalizemi og
patienten revurderes. QT-forleengelse: Ved justering af hyperkalizemi kan der ses forlaengelse af
QT-intervallet som et fysiologisk resultat af fald i serumkalium.

Risiko for interaktion med rgntgenstraler: Natriumzirconiumcyclosilicat kan veere intransparant for
rentgenstraler. Ved abdominale rgntgenbilleder, skal radiografen vaere opmaerksom herpa. Intestinal
perforation: Risikoen er pa nuvaerende tidspunkt ikke kendt. Da intestinal perforation er rapporteret med
kaliumbindende laegemidler, herunder Lokelma, skal der udvises saerlig opmaerksomhed pa symptomer,
der kan veere relateret til intestinal perforation. Natriumindhold: Dette leegemiddel indeholder cirka

400 mg natrium pr. 5 g dosis, svarende til 20 % af det maksimale daglige indtag af natrium pa 2g for en
voksen person, som anbefales af WHO.

Lokelma anses for at have et hgjt indhold af natrium. Dette skal saerligt tages i betragtning for personer
pa saltfattig diset.

Virkning pa evnen til at fore motorkeretsj og betjene maskiner: Pavirker ikke eller kun i ubetydelig
grad.



Interaktioner: Andre lzegemidlers indvirkning pa natriumzirconiumcyclosilicat:

Da natriumzirconiumcyclosilicat ikke absorberes eller metaboliseres i kroppen, forventes det ikke, at
andre laegemidler pavirker dets farmakologiske virkning. Indvirkning af natriumzirconiumcyclosilicat pa
andre lzegemidler: Da natriumzirconiumcyclosilicat ikke absorberes eller metaboliseres i kroppen, og ikke
i meningsfuld grad binder andre laeagemidler er der begraensede pavirkninger af andre laagemidler. Kan
forbigdende @ge gastrisk pH ved at absorbere hydrogenioner, og medfgre sendringer i oplgseligheden og
absorptionskinetikken af samtidigt administrerede lzegemidler med pH-afhaengig biotilgeengelighed. | et
klinisk leegemiddelinteraktionsstudie udfert pa raske forsggspersoner resulterede samtidig administration
af natriumzirconiumcyclosilicat og amlodipin, clopidogrel, atorvastatin, furosemid, glipizid, warfarin,
losartan eller levothyroxin ikke klinisk signifikante interaktioner. | lighed med samtidig administration af
dabigatran med andre mavesyremodifikatorer var dabigatran-Cmax og -AUC ca. 40 % lavere, nar det blev
administreret sammen med natriumzirconiumcyclosilicat. Dosisjustering eller justering af interval er ikke
ngdvendigt for nogen af disse lzegemidler. Men natriumzirconiumcyclosilicat skal administreres mindst 2
timer far eller 2 timer efter orale laagemidler med meningsfuld gastrisk ph-afhangig biotilgaengelighed.
Ordineres natriumzirconiumcyclosilicat sammen med tacrolimus bgr natriumzirconiumcyclosilicat
administreres mindst 2 timer fgr eller 2 timer efter tacrolimus

Graviditet: For en sikkerheds skyld bgr Lokelma undgas under graviditet.
Amning: Kan anvendes under amning.

Fertilitet: Der foreligger ingen humane data om indvirkningen af natriumzirconiumcyclosilicat pa fertiliten.
Hos rotter var der ingen indvirkning pa fertiliteten ved behandling med natriumzirconiumcyclosilicat.

Bivirkninger: Almindelige: Hypokalizemi, gdemrelaterede bivirkninger, obstipation.

Overdosering: Kan medfgre hypokalisemi. Serumkalium skal kontrolleres og
kaliumtilskud gives efter behov.

Udl: B Tilskud: Intet
Pakninger:

Pulver til oral suspension.

5 g. Pakke med 30 stk breve.
10 g. Pakke med 30 stk breve.

Priser: For dagsaktuel pris henvises til www.medicinpriser.dk

Markedsferingsindehaver: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertalje, Sverige

Indikationsomradet og avrig tekst er omskrevet og/eller forkortet i forhold til det godkendte
produktresume. Det komplette produktresume kan vederlagsfrit rekvireres fra AstraZeneca A/S,
Johanne Mgllers Passage 1, 4., 1799 Kebenhavn V, Denmark, eller ses pa Det Europaiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside: www.ema.europa.eu.
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