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Povzetek EPAR za javnost

Lokelma
natrijev cirkonijev ciklosilikat

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Lokelma. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi ¢esar je priporocila njegovo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Lokelma naj bolniki preberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Lokelma in za kaj se uporablja?

Lokelma je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje hiperkaliemije (visoke koncentracije kalija v krvi) pri
odraslih. Vsebuje zdravilno ucinkovino natrijev cirkonijev ciklosilikat.

Kako se zdravilo Lokelma uporablja?

Zdravilo Lokelma je na voljo v obliki praska v vreckah (po 5 g in 10 g). Prasek pomes3ajte v vodi, da
pripravite mesanico, ki jo je treba takoj popiti. Priporoceni zaCetni odmerek zdravila Lokelma je 10 g
trikrat na dan. Ko se koncentracija kalija v krvi vrne na normalno (obi¢ajno v enem do dveh dneh),
mora bolnik jemati najmanjsi Se ucinkoviti odmerek zdravila Lokelma, da se prepreci ponovitev
hiperkaliemije, pri ¢emer zacne z odmerkom 5 g enkrat dnevno in ne sme preseci odmerka 10 g enkrat
dnevno. Za vec informacij glejte navodilo za uporabo.

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
Kako zdravilo Lokelma deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Lokelma je natrijev cirkonijev ciklosilikat, vezalec kalija. Pri peroralnem
jemanju se zdravilo Lokelma veze na kalij iz hrane in telesnih tekocin v Crevesu ter tako ustvari
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spojino, ki se izloCi z blatom. S tem se kalij popolnoma odstrani iz telesa, kar pomaga znizati
koncentracijo kalija v krvi.

Kaksne koristi je zdravilo Lokelma izkazalo v Studijah?

Zdravilo Lokelma je udinkovito pri znizevanju koncentracije kalija v krvi in ohranjanju njegove
koncentracije v okviru normalnih vrednosti.

V glavni Studiji s 754 bolniki s hiperkaliemijo je imelo po dveh dneh normalno koncentracijo kalija
86 % bolnikov, ki so jemali zdravilo Lokelma v odmerku 10 g, in 48 % bolnikov, ki so jemali placebo
(zdravilo brez zdravilne ucinkovine). Poleg tega so bolniki, ki so imeli po zdravljenju z zdravilom
Lokelma normalno koncentracijo kalija in so nato prejemali nadaljnje zdravljenje s tem zdravilom,
ohranili normalno koncentracijo kalija dlje ¢asa kot bolniki, ki so po zdravljenju z zdravilom Lokelma
prejemali placebo.

V drugo glavno studijo je bilo vklju¢enih 258 bolnikov, ki so imeli normalno koncentracijo kalija po
zdravljenju z zdravilom Lokelma. V tej Stiritedenski Studiji so bolniki, ki so prejemali nadaljnje
zdravljenje z zdravilom Lokelma, od drugega tedna zdravljenja imeli nizjo koncentracijo kalija kot
bolniki, ki so prejemali placebo.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Lokelma?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Lokelma (ki se lahko pojavijo pri najve¢ 1 bolniku od 10) so
edem (kopicenje tekocine in otekanje v gleznjih in stopalih) in hipokaliemija (nizka koncentracija kalija
Vv Krvi).

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Lokelma glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Lokelma odobreno?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Lokelma vecje od z njim povezanih
tveganj, in priporocila, da se odobri za uporabo v EU. Agencija je menila, da je zdravilo Lokelma
ucinkovito pri nadzorovanju koncentracije kalija v krvi, Se posebej med zacetnim (akutnim)
zdravljenjem. Splo3ni varnostni profil se Steje za sprejemljivega.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Lokelma?

Priporocila in varnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Lokelma
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znadilnosti zdravila in navodilo
Zza njegovo uporabo.

Druge informacije o zdravilu Lokelma

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Lokelma je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Lokelma preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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