I LISA
RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lokelma 5 g suukaudse suspensiooni pulber
Lokelma 10 g suukaudse suspensiooni pulber

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Lokelma 5 g suukaudse suspensiooni pulber

[:;Tks kotike sisaldab 5 g naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaati.
Uks 5 g kotike sisaldab ligikaudu 400 mg naatriumi.

Lokelma 10 g suukaudse suspensiooni pulber

[:;Tks kotike sisaldab 10 g naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaati.
Uks 10 g kotike sisaldab ligikaudu 800 mg naatriumi.

3.  RAVIMVORM

Suukaudse suspensiooni pulber

Valge kuni hall pulber.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Lokelma on néidustatud hiiperkaleemia raviks tdiskasvanud patsientidel (vt 16igud 4.4 ja 5.1).
4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Korrektsioonifaas

Lokelma soovitatav algannus on 10 g manustatuna kolm korda 66péevas suukaudselt
vesisuspensioonina. Normokaleemia saavutamisel tuleb edaspidi jérgida sdilitusravi reziimi
(vt allpool).

Harilikult saavutatakse normokaleemia 24...48 tunni jooksul. Kui patsientidel esineb
hiiperkaleemia ka pérast 48 tunni moddumist ravi algusest, vOib sama reziimiga jitkata veel
24 tundi. Kui normokaleemiat ei saavutata ka pérast 72 tunni moddumist ravi algusest,
tuleb kaaluda muude raviviiside kasutuselevattu.

Sdilitusfaas

Normokaleemia saavutamisel tuleb tuvastada Lokelma véikseim efektiivne annus, mis on vajalik
hiiperkaleemia taastekke véltimiseks. Soovitatav algannus on 5 g iiks kord 66péevas, normaalse
kaaliumisisalduse sdilitamiseks v3ib vajaduse korral kohandada annust suuremaks kuni 10 g iiks kord

O0pédevas voi viiksemaks — 5 g iilepdeviti. Séilitusannus ei tohi tiletada 10 g 66péevas.

Ravi jooksul tuleb regulaarselt jdlgida seerumi kaaliumisisaldust (vt 16ik 4.4).



Unustatud annus

Kui patsient on unustanud annuse votmata, tuleb teda teavitada, et ta manustaks jirgmise annuse
senise raviskeemi jargi tavapérasel ajal.

Patsientide eririithmad

Neerukahjustusega patsiendid
Neerukahjustusega patsientide puhul, kes ei saa kroonilist hemodialiiiisi, ei pea tavalisi annuseid
kohandama.

Dialiiiisi saavatele patsientidele tohib Lokelmat manustada ainult dialiiiisivabadel pdevadel. Soovitatav
algannus on 5 g iiks kord 60pdevas. Normokaleemia (4,0...5,0 mmol/l) saavutamiseks v3ib annust liks
kord nédalas suuremaks voi véiksemaks tiitrida, ldhtudes pérast pikka dialiiiisidevahelist intervalli
madratud dialiiiisieelsest kaaliumisisaldusest seerumis. Annust voib iihenédalaste intervallidega 5 g
kaupa kohandada kuni 15 g annuseni iiks kord 60pdevas dialiilisivabadel pdevadel. Annuse
kohandamise ajal on soovitatav seerumi kaaliumisisaldust kontrollida iiks kord nédalas; parast
normokaleemia saavutamist tuleb kaaliumisisaldust regulaarselt kontrollida (nt tiks kord kuus voi
sagedamini, 1dhtudes kliinilistest otsustest, sh arvestades muutusi toiduga saadava kaaliumi koguses
vOi seerumi kaaliumisisaldust mgjutavaid ravimeid).

Maksakahjustusega patsiendid
Maksakahjustusega patsientide puhul ei pea tavalisi annuseid kohandama.

Eakad
Sellele populatsioonile ei ole spetsiaalseid annustamis-ja manustamisjuhiseid soovitatud.

Lapsed

Ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel vanuses <18 aastat ei ole veel tdestatud. Andmed ei ole
saadaval.

Manustamisviis

Suukaudne.

Kogu kotikes(t)e sisu tuleb enne manustamist kallata joogiklaasi, milles on ligikaudu 45 ml vett ja
hoolikalt segada. Maitseta vedelik tuleb manustada kohe, kuni see on veel hégune. Pulber ei lahustu.
Kui pulber settib, tuleb vedelikku uuesti segada ja manustada. Vajadusel loputage klaasi rohkema
veega, et tagada kogu annuse sisse votmine.

Suspensiooni voib sisse votta koos toiduga voi ilma.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Seerumi kaaliumisisaldus

Seerumi kaaliumisisaldust tuleb jélgida kliinilise ndidustuse olemasolul, sh siis, kui on muudetud
seerumi kaaliumisisaldust mojutavaid ravimeid (nt reniini-angiotensiini-aldosteroonisiisteemi (RAAS)
inhibiitorid voi diureetikumid) ja pérast Lokelma annuse kohandamist.

Jélgimise sagedus sOltub mitmetest teguritest, sealhulgas teistest ravimitest, kroonilise neeruhaiguse
progresseerumisest ja kaaliumisisaldusest toidus.



Hiipokaleemia

Téheldatud on hiipokaleemiat (vt 16ik 4.8). Sellistel juhtudel voib keskmise kuni raske hiipokaleemia
viltimiseks olla vajalik annuse kohandamine, nagu on kirjeldatud sailitusravi annustamise 10igus.
Raske hiipokaleemiaga patsientidel tuleb Lokelma manustamine katkestada ja patsiendi seisundit
uuesti hinnata.

QT-intervalli pikenemine

Hiiperkaleemia korrigeerimise kdigus vaib taheldada QT-intervalli pikenemist fiisioloogilise
reaktsioonina seerumi kaaliumisisalduse langusele.

Koostoime oht rontgenikiirtega

Naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaat voib olla rontgenikiirtele ldbipaistmatu. Patsiendile
kohudonerdntgenit tegevad radiograafid peavad sellega arvestama.

Sooleperforatsioon

Sooleperforatsiooni risk Lokelma kasutamisel on hetkel teadmata. Kuna kaaliumi siduvate ainete,
sealhulgas Lokelma, kasutamisel on teatatud sooleperforatsioonist, tuleb erilist tdhelepanu pdorata
sooleperforatsiooniga seotud néhtudele ja siimptomitele.

Naatriumisisaldus

Ravim sisaldab ligikaudu 400 mg naatriumi iihes 5 g annuses, mis on vordne 20%-ga WHO poolt
soovitatud naatriumi maksimaalsest 60pédevasest kogusest tdiskasvanutel, s.o 2 g.

Lokelmat peetakse suure naatriumisisaldusega ravimiks. Seda tuleb eriti arvestada madala
soolasisaldusega dieedi korral.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teiste ravimite toime naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaadile

Naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaat ei ole kehas imenduv ega metaboliseeritav, seega ei peaks teised
ravimid mojutama naatriumtsirkooniumtstiklosilikaadi farmakoloogilist toimet.

Naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaadi toime teistele ravimitele

Kuna naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaat ei ole kehas imenduv, metaboliseeritav ega seostu olulisel
madral teiste ravimitega, on selle mdju teiste ravimite toimele piiratud.
Naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaat voib ténu vesinikioonide absorbeerimise voimele mdédduvalt
suurendada mao happesust ning pdhjustada muutusi samal ajal manustatavate pH-soltuva
biosaadavusega ravimite lahustuvuses ja imendumise kineetikas. Tervetel patsientidel 1&bi viidud
ravimite koostoimeuuring, kus uuriti naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaadi koosmanustamist
amlodipiini, klopidogreeli, atorvastatiini, furosemiidi, glipisiidi, varfariini, losartaani voi
levotiiroksiiniga, ei andnud kliiniliselt olulisi tulemusi ravimite koostoime osas. Sarnaselt dabigatraani
samaaegse manustamisega koos teiste maohappe modifikaatoritega olid dabigatraani Ciax ja AUC
vidrtused ligikaudu 40% madalamad, kui seda manustati koos naatriumtsirkooniumtstiklosilikaadiga.
Uhegi nimetatud ravimi korral ei ole vajalik annuse kohandamine v&i ajaline intervall ravimite
manustamiste vahel. Samas tuleb naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaati manustada vihemalt kaks tundi
enne vOi kaks tundi pérast selliseid suukaudseid ravimeid, millel on kliiniliselt oluline mao pH-st
soltuv biosaadavus.

Sellised ravimid, mida tuleb manustada kaks tundi enne vdi parast naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaati,
et véltida mao suurenenud pH-st tingitud voimalikku koostoimet, on asooli tiiiipi seenevastased



ravimid (ketokonasool, itrakonasool ja posakonasool), HIV-i vastased ained (atasanaviir, nelfinaviir,
indinaviir, ritonaviir, sakvinaviir, raltegraviir, ledipasviir ja rilpiviriin) ja tiirosiinkinaasi inhibiitorid
(erlotiniib, dasatiniib ja nilotiniib).

Naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaati voib samal ajal kasutada ilma ajalise intervallita ravimite
manustamise vahel koos suukaudsete ravimitega, mille biosaadavus ei ole pH-st sdltuv.

Teises tervetel vabatahtlikel ldbiviidud ravimite koostoimeuuringus véhendas Lokelma 15 g
manustamine koos 5 mg takroliimusega takroliimuse AUC ja Cpax véértusi vastavalt 37% ja 29%.
Seetottu tuleb takroliimust votta vihemalt 2 tundi enne vdi parast Lokelma manustamist. Samas
uuringus ei ndidanud Lokelma ja tsiiklosporiini koosmanustamine kliiniliselt olulist koostoimet.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaadi kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad. Loomkatsed ei
ndita otsest ega kaudset kahjulikku toimet paljunemisvdimele (vt 161k 5.3). Ettevaatusabinduna on
soovitatav viltida Lokelma kasutamist raseduse jooksul.

Imetamine

Rottide postnataalses uuringus ei mdjutanud ema kokkupuude naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaadiga
stinnijargset arengut. Oma fliiisikalis-keemiliste omaduste t3ttu ei ole
naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaat vdimeline siisteemselt imenduma ja ei eritu eeldatavasti rinnapiima.
Ei ole ette ndha mingit moju vastsiindinule/viikelapsele, sest naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaadi
slisteemne toime imetavale naisele on peaaegu olematu. Lokelmat voib imetamise ajal kasutada.

Fertiilsus

Puuduvad andmed inimestel naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaadi toime kohta fertiilsusele. Rottidel ei
olnud naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaadiga ravil mingit mdju fertiilsusele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Lokelma ei mdjuta voi modjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.
4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Koige sagedamini tdheldatud korvaltoimed olid hiipokaleemia (4,1%) ja tursega seotud stimptomid
(5,7%).

Kahes Lokelma avatud kliinilises uuringus kestusega kuni iiks aasta teatasid 8§74 osalejaga uuringu
labiviijad jargmistest ravimiga seotud siimptomitest: seedetrakti siimptomid [kdhukinnisus (2,9%),
kohulahtisus (0,9%), kohuvalu/kdhupuhitus (0,5%), iiveldus (1,6%) ja oksendamine (0,5%)] ja
iilitundlikkusreaktsioonid [lo6ve (0,3%) ja siigelus (0,1%)]. Need siimptomid olid oma raskusastmelt
kerged kuni mdddukad, mitte iihestki stimptomist ei teatatud kui raskest, ja enamasti méddusid need
ravi jatkamisel. Uuringu avatud iilesehituse tottu ei ole voimalik 16plikult kindlaks teha pdhjuslikku
seost siimptomite ja Lokelma vahel.

Valdavalt asiaatidest koosneva elanikkonnaga riikides 1ébi viidud kliinilistes uuringutes tekkis
Lokelmaga ravitud dialiiiisi mittesaavatel patsientidel kdhukinnisus, mille hinnanguline
esinemissagedus oli 8,9% ning mis taandus annuse kohandamise v0i ravi 1dpetamise jargselt.



Korvaltoimete loetelu tabelina

Lokelma ohutusprofiili hinnati 1760 patsienti holmanud kliinilistes uuringutes, neist 507 patsienti said
ravimit tihe aasta jooksul.

Kontrollitud uuringute jooksul ja turuletulekujirgsetes aruannetes tdheldatud korvaltoimed on vilja
toodud tabelis 1. Allpool loetletud kdrvaltoimed on klassifitseeritud esinemissageduse ja
organsiisteemi klasside alusel. Kdrvaltoimete esinemissagedus on méaératletud jargmiselt. Viga sage
(= 1/10); sage (= 1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100); harv (= 1/10 000 kuni

< 1/1000); vdga harv (< 1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Tabel 1. Kliinilistes uuringutes ja turuletulekujirgsetes aruannetes avaldunud korvaltoimete
loetelu

Organsiisteemi klass Sage
Ainevahetus- ja toitumishéired Hiipokaleemia
Seedetrakti héired Kohukinnisus

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid ~ Tursega seotud siimptomid

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Hiipokaleemia

Kliinilistes uuringutes tekkis 4,1%-il Lokelmaga ravitud patsientidest hiipokaleemia seerumi
kaaliumisisaldusega alla 3,5 mmol/l, mis leevendus annuse kohandamisel voi Lokelma kasutamise
16petamisel.

Tursega seotud stimptomid

Tursega seotud stimptomitest, sh vedelikupeetus, iildine turse, hiipervoleemia (ebanormaalne
vererohkus), lokaalne turse, turse, perifeerne turse ja perifeerne paistetus, teatas 5,7% Lokelmat
kasutavatest patsientidest. Stimptomeid tdheldati vaid sdilitusravi faasis ja avaldusid iildjuhul
patsientidel, keda raviti 15 g annusega. Kuni 53% stimptomitest saadi kontrolli alla diureetilise ravi
alustamise voi diureetikumi annuse kohandamise abil, tilejddnud ei vajanud ravi.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi vdimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaadi tileannus voib pohjustada hiipokaleemiat. Seerumi
kaaliumisisaldust tuleb jélgida ja vajaduse korral tdiendavalt kaaliumi manustada.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: koik teised raviained; ained hiiperkaleemia ja hiiperfosfateemia raviks,
ATC-kood: VO3AE10


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Toimemehhanism

Naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaat on {ihtlase mikropoorse struktuuriga mitteimenduv
mittepoliimeerne anorgaaniline pulber, mis eelistatult seob kaaliumi vahetusena naatriumi voi vesiniku
katioonide vastu. Naatriumtsirkooniumtstiklosilikaat on suure selektiivsusega kaaliumioonide suhtes,
isegi teiste katioonide, nditeks kaltsiumi ja magneesiumi juuresolekul in vitro.
Naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaat seob kaaliumit kogu seedetrakti ulatuses ja vihendab vaba
kaaliumi kontsentratsiooni seedetrakti valendikus, vihendades seega seerumi kaaliumisisaldust ning
suurendades kaaliumi eritumist véljaheite kaudu, mis leevendab hiiperkaleemiat.

Farmakodiinaamilised toimed

Naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaat hakkab seerumi kaaliumisisaldust vihendama juba 1 tund pérast
sissevOtmist ning normokaleemia voib tiilipilisel juhul olla saavutatav 24...48 tunni jooksul.
Naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaat ei mdjuta seerumi kaltsiumi- vdi magneesiumikontsentratsiooni
ega naatriumi eritumist uriini kaudu. Seerumi kaaliumisisalduse algtaseme ja toime tugevuse vahel on
tihe seos; patsientidel, kellel algne seerumi kaaliumisisaldus on suurem, toimub ka seerumi
kaaliumisisalduse vihenemine suuremal mééral. Seerumi kaaliumikontsentratsiooni vihenemise
tulemusena véheneb ka kaaliumi eritumine uriini kaudu. Uuring, mille kdigus manustati tervetele
uuritavatele Lokelmat 5 g voi 10 g iiks kord 66péevas, nditas, et lisaks annusest soltuvale seerumi
kaaliumisisalduse vihenemisele ja iileiildisele kaaliumi eritumise vdhenemisele uriini kaudu suurenes
keskmine kaaliumi eritumine véljaheite kaudu. Statistiliselt olulisi muutusi naatriumi eritumises uriini
kaudu ei tdheldatud.

Labi ei ole viidud uuringuid, mis tooks vélja naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaadi farmakodiinaamika
manustamisest koos toiduga voi ilma.

On nédidatud, et naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaat seob ka ammooniumit in vitro ja in vivo,
eemaldades seega ammooniumi ning suurendades seerumi bikarbonaadisisaldust. Lokelmaga ravitud
patsientidel suurenes organismi bikarbonaadisisaldus 1,1 mmol/l ihe 5 g annuse korral 66pédevas,

2,3 mmol/l iihe 10 g annuse korral 66péevas ja 2,6 mmol/l iihe 15 g annuse korral 66péevas vorreldes
platseebot saanud keskmise suurenemisega 0,6 mmol/l. Tingimustes, kus teisi reniini ja aldosterooni
mojutavaid tegureid ei kontrollitud, muutis Lokelma annusest sdltumatult keskmist seerumi
aldosteroonisisaldust (vahemikus —30% kuni —31%) vorreldes platseeboriihmaga (+14%). Piisivat
moju siistoolsele ja diastoolsele vererdhule ei ole tdheldatud.

Lisaks tiheldati vere jadklammastiku (blood urea nitrogen, BUN) keskmise sisalduse vihenemist 5 g
(1,1 mg/dl) ja 10 g (2,0 mg/dl) ravimit kolm korda 66péevas votvates rithmades vorreldes vihese
keskmise suurenemisega platseeborithmas (0,8 mg/dl) ning viikese annuse
naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaati saanute rithmas (0,3 mg/dl).

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Lokelma kaaliumisisaldust vihendavat mdju on ndidatud kolmes randomiseeritud topeltpimedas
platseebokontrolliga uuringus hiiperkaleemiaga patsientidel. Kdigis kolmes uuringus uuriti Lokelma
esialgset moju hiiperkaleemiale 48-tunnise perioodi jooksul ja kahes uuringus hinnati ka saavutatud
normokaleemia piisivust. Séilitusravi uuringutesse kaasati patsiendid, kellel esines krooniline
neeruhaigus (58%), siidamepuudulikkus (10%), diabeet (62%) voi kes said ravi RAAS-i inhibiitoriga
(68%). Peale selle hinnati kahes avatud siilitusravi uuringus Lokelma pikaajalise kasutamise ohutust.
Neis viies uuringus osalenud Lokelmat saanud 1760 patsiendist 507 said ravimit vihemalt 360 péeva.
Lisaks uuriti Lokelma efektiivsust ja ohutust topeltpimedas, platseebokontrolliga uuringus, kus osales
196 kroonilist hemodialiiiisi saavat hiiperkaleemiaga patsienti, kes said 8 nédalat Lokelma annuseid.
Uuringute kéigus vihendas Lokelma seerumi kaaliumisisaldust ja séilitas seerumi normaalse
kaaliumisisalduse olenemata hiiperkaleemia pohjustest, vanusest, soost, rassist, kaasuvatest haigustest
vOi RAAS-inhibiitorite samaaegsest kasutamisest. Toitumispiiranguid ei rakendatud, patsientidel
paluti jétkata oma harilike toitumisharjumustega ilma eriliste muudatusteta.



Uuring 1

Kahefaasiline platseebokontrolliga korrektsiooni ja sdilitusravi uuring

Kaheosaline topeltpime randomiseeritud platseebokontrolliga kliiniline uuring hdlmas

753 hiiperkaleemiaga (5 kuni < 6,5 mmol/l, keskmise algse kaaliumisisaldusega 5,3 mmol/l) patsienti
(keskmine iga 66 aastat, vahemikus 22...93 aastat), kelle hulgas esines kroonilise neeruhaiguse,
stidamepuudulikkuse ja diabeediga ning RA AS-inhibiitorravi saavaid patsiente.

Korrektsioonifaasis randomiseeriti patsiendid saama Lokelmat (1,25 g, 2,5 g, 5 g voi 10 g) voi
platseebot kolm korda 66pdevas esimese 48 tunni jooksul (tabel 2).

Tabel 2. Korrektsioonifaas (uuring 1): normokaleemiliste patsientide protsent pirast 48-tunnist
ravi Lokelmaga

Lokelma annus (kolm korda 66pievas)

Platseebo 1,25 ¢g 25¢g 5¢ 10g
N 158 154 141 157 143
Algne seerumi kaaliumisisaldus, mmol/l 5,3 5,4 5,4 53 5.3
Normokaleemilised pérast 48 tundi, % 48 51 68 78 86
p-véirtus vs. platseebo NS < 0,001 <0,001 <0,001

NS: ei ole oluline

Kolm korda 66péevas manustatud 10 g annus Lokelmat vihendas seerumi kaaliumisisaldust

48 tunniga —0,7 mmol/l varra (p < 0,001 vs. platseebo); statistiliselt olulist 14%-list kaaliumisisalduse
viahenemist tiheldati 1 tund péarast esimese annuse manustamist. Algse suurema kaaliumisisaldusega
patsientide ravivastus Lokelmale oli parem. Ravieelse iile 5,5 mmol/l kaaliumisisaldusega (keskmine
algtase 5,8 mmol/l) patsientide puhul oli keskmine 48 tunni jérgne véhenemine 1,1 mmol/l, samas kui
5,3 mmol/l vai algse vdiksema kaaliumisisaldusega patsientide puhul oli keskmine véihenemine
suurima annuse korral 0,6 mmol/l.

Patsiendid, kes saavutasid normokaleemia Lokelma korrektsioonifaasi jooksul, randomiseeriti uuesti
saama liks kord 66pédevas platseebot vai iiks kord 66paevas Lokelmat samal méairal kui

korrektsioonifaasis kolm korda 66pédevas saadud annus (tabel 3).

Tabel 3. Siilitusfaas (12 pdeva, uuring 1): normokaleemiliste pidevade keskmine arv

Ravi siilitusfaasis (kord 6opéevas)

Platseebo Lokelma P-vairtus vs.
platseebo
Korrektsioonifaasi Lokelma n Pieva n Pieva
annus
1,25 g kolm korda 66pdevas 41 7,6 49 7,2 NS
2,5 g kolm korda 66paevas 46 6,2 54 8,6 0,008
5 g kolm korda 66péevas 68 6,0 64 9,0 0,001
10 g kolm korda 66pédevas 61 8,2 63 10,2 0,005

NS: ei ole oluline

Séilitusfaasi 16pus, kui Lokelma manustamine 1dpetati, joudis keskmine kaaliumisisaldus ligikaudu
algse sisalduseni.



Uuring 2

Mitmefaasiline platseebokontrolliga sdilitusravi uuring koos avatud uuringu lisafaasiga

Uuringu korrektsioonifaasis said 258 hiiperkaleemiaga patsienti (keskmine algne sisaldus 5,6,
vahemikus 4,1...7,2 mmol/l) 10 g Lokelmat manustatuna kolm korda 66péevas 48 tunni jooksul.
Kaaliumisisalduse vihenemist tdheldati 1 tund pérast esimese 10 g Lokelma annuse manustamist.
Keskmine normokaleemia saavutamiseks vajaminev aeg oli 2,2 tundi, 24 tunniga oli normokaleemia
saavutanud 66% ja 48 tunniga 88% patsientidest. Raske hiiperkaleemiaga patsientide ravivastus oli
parem; seerumi kaaliumisisaldus vihenes seerumi algse kaaliumisisaldusega < 5,5, 5,5...5,9 ja

> 6 mmol/l patsientidel vastavalt 0,8, 1,2 jal,5 mmol/l.

Normokaleemia saavutanud patsiendid (kaaliumisisaldus vahemikus 3,5...5 mmol/l) randomiseeriti
topeltpimedal meetodil saama kolme erinevat Lokelma annust [5 g (n=45), 10 g (n=51),vdi 15 g
(n = 56)] vdi platseebot (n = 85) manustatuna kord 66péevas 28 pdeva jooksul (topeltpime
randomiseeritud drajdtufaas).

Isikute osakaal keskmise seerumi kaaliumisisaldusega < 5,1 mmol/l uuringu 8. kuni 29. péeval
(kolmenidalane periood) oli suurem iiks kord 66pédevas 5 g, 10 g ja 15 g Lokelmat saanute rithmas
(vastavalt 80%, 90% ja 94%) vorreldes platseeboriihmaga (46%). Uks kord 66pdevas 5 g, 10 gja 15 g
Lokelmat saanute riihmas ja platseeborithmas vihenes seerumi kaaliumisisaldus keskmiselt vastavalt
0,77 mmol/l, 1,10 mmol/l, 1,19 mmol/l ja 0,44 mmol/l ning normokaleemia sdilitanud isikute osakaal
oli see vastavalt 71%, 76%, 85% ja 48%.

Lokelma tiitrimisega (avatud) séilitusravi faasi tulemused: 123 patsienti osales 11-kuulises avatud
uuringufaasis. Isikute osakaal seerumi keskmise kaaliumisisaldusega < 5,1 mmol/l oli 88%, keskmine
kaaliumisisaldus seerumis oli 4,66 mmol/l ning seerumi kaaliumisisalduse mootmisel oli alla

3,5 mmol/l jadva seerumi kaaliumisisalduse osakaal vihem kui 1% vahemikus 3,5...5,1 mmol/l 77%
voi vahemikus 3,5...5,5 mmol/l 93% soltumata teistest seerumi kaaliumisisaldust mdjutavatest
teguritest. Ravi 10petati uuringu lopus (365. péev).

Kaplan-Meieri meetodil hinnatud relapsi tekkeaeg sdilitusravi faasis soltus annusest, 5 g annuse juures
jéi relapsi tekkeaja mediaan vahemikku 4...21 pdeva sdltuvalt seerumi algsest kaaliumisisaldusest.
Seerumi kaaliumisisaldust tuleb korrapéraselt jdlgida ja Lokelma annust kohandada, nagu on
kirjeldatud 16igus 4.2.

Joonisel 1 on kujutatud keskmist seerumi kaaliumisisaldust uuringu korrektsiooni- ja séilitusravi
faasis.



Joonis 1. Korrektsiooni- ja siilitusravi faasid (uuring 2): keskmine seerumi kaaliumisisaldus
uuringu viltel koos 95% usaldusvahemikega (CI)
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* Manustati kolm korda 66péevas

Uuring 3

Hiiperkaleemia ja kroonilise neeruhaigusega patsientide uuring

Topeltpime platseebokontrolliga suurenevate annustega uuring hdlmas 90 patsienti (60 Lokelmat
saavat patsienti, 30 kontrolli), kelle algtaseme eGFR oli vahemikus 30...60 ml / min /1,73 m? ja kellel
esines hiiperkaleemia (algne seerumi kaaliumisisaldus seerumis 5,2 mmol/l vahemiku 4,6...6 mmol/l).
Patsiendid randomiseeriti saama Lokelma suurenevaid annuseid (0,3 g, 3 g voi 10 g) vai platseebot
manustatuna kahe kuni nelja 66pdeva jooksul kolm korda 66pédevas koos toiduga. Esmaseks
tulemusnditajaks oli seerumi kaaliumisisalduse muutuse maér vorreldes algtasemega esimesel 2
ravipdeval. Efektiivsuse esmane tulemusnéitaja vorreldes platseeboga saavutati uuringus 3 gja 10 g
Lokelma annustega. Lokelma 10 g ja 3 g annused véhendasid keskmist maksimaalset
kaaliumisisaldust vastavalt 0,92 mmol/l ja 0,43 mmol/l. OSpieva jooksul kogutud uriini analiiiis
nditas, et Lokelma vihendas uriinis sisalduva kaaliumi sisaldust 15,8 mmol / 24 h algtasemest, samas
kui platseeboriihmas mérgati suurenemist 8,9 mmol / 24 h (p < 0,001). Naatriumi eritamine vorreldes
platseeboga ei muutunud (10 g, suurenes 25,4 mmol / 24 h vorreldes suurenemisega 36,9 mmol / 24 h
platseeboriihmas (NS)).

Uuring 4

Kahefaasiline mitmekeskuseline erinevate annustega avatud ohutuse ja efektiivsuse uuring

Selles uuringus hinnati Lokelma pikaajalisi (kuni 12 kuud) toimeid 751 hiiperkaleemiaga patsiendil
(algtaseme keskmine kaaliumisisaldus 5,59 mmol/l; vahemik 4,3...7,6 mmol/l). Kaasuvad haigused
olid krooniline neeruhaigus (65%), melliitdiabeet (64%), siidamepuudulikkus (15%) ja hiipertensioon
(83%). Diureetikume ja RAAS-i inhibiitoreid kasutas vastavalt 51% ja 70% patsientidest.
Korrektsioonravi faasis manustati Lokelmat annuses 10 g kolm korda 66pdevas vihemalt 24 tunni ja
maksimaalselt 72 tunni viltel. Patsiendid, kellel saavutati 72 tunni véltel

normokaleemia (3,5...5,0 mmol/l, kaasaarvatud), kaasati uuringu séilitusravi faasi. Koik patsiendid
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said sdilitusravi faasis Lokelmat algannuses 5 g iiks kord 66pédevas, annust voidi suurendada soltuvalt
tiitrimisskeemist 5 g kaupa iiks kord 66péevas (kdige rohkem 15 g liks kord 66péevas) voi vihendada
(kdige vihem 5 g iilepdeviti).

Normokaleemia saavutati parast 24, 48 ja 72 tunni pikkust korrektsioonravi faasi vastavalt 494/748
(66%), 563/748 (75%) ja 583/748 (78%) patsientidest ning keskmine seerumi kaaliumisisalduse
vihenemine oli vastavalt 0,81 mmol/l, 1,02 mmol/l ja 1,10 mmol/l parast 24 tundi (n = 748), 48 tundi
(n=104) ja 72 tundi (n = 28). Normokaleemia soltus algtaseme kaaliumi kontsentratsioonist:
patsientidel, kellel oli algtasemel tegemist kdige suurema kaaliumi kontsentratsiooniga, mérgati ka
suurimat langust pérast uuringuravimi votmise alustamist, aga seejuures viikseim normokaleemia
saavutanud patsientide osakaal. Algtaseme seerumi kaaliumisisaldus oli > 6,0 mmol/l 126 patsiendil
(algtaseme keskmine kaaliumisisaldus 6,28 mmol/l). Nendel patsientidel oli korrektsioonravi faasi
16pus keskmine véihenemine 1,37 mmol/l.

Tabel 4. Korrektsioonravi faas (uuring 4): patsientide osakaal, kelle seerumi kaaliumi kontsentratsioonid
olid vahemikus 3,5 ja 5,0 mmol/l (kaasaarvatud) voi vahemikus 3,5 ja 5,5 mmol/l (kaasaarvatud),
korrektsioonravi faasi pievade kaupa — ITT populatsioon

Lokelma 10 g kolm korda 6opievas (N = 749)

Korrektsioonravi faas  Seerumi kaaliumisisaldus 3,5— Seerumi kaaliumisisaldus 3,5—
(KF) 5,0 mmol/l (kaasaarvatud) 5,5 mmol/l (kaasaarvatud)
n/N Osakaal 95% CI n/N Osakaal 95% CI
KF pirast 24 tundi 494/748 0,660 0,625; 0,694  692/748 0,925 0,904; 0,943
KF pirast 48 tundi 563/748 0,753 0,720: 0,783 732/748 0,979 0,965; 0,988
‘IZiF parast 72 tundi/KF sos,740 0779 0.748:0.809  738/748 0987 0976 0,994

Mirkus. Uhe patsiendi kohta oli olemas annustamise jirgne virtus, mis oli vdetud enam kui iiks piev
pérast viimase annuse manustamist. Seetottu vastas nimetatud patsient korrektsioonravi faasi ITT
populatsiooni tingimustele, aga nimetatud ajapunk jieti analiiiisist vélja.

Normokaleemia piisis ajal, mil patsiendid said ravimit ja keskmine seerumi kaaliumisisaldus suurenes
pérast ravimi kasutamise lopetamist. Nendest patsientidest, kes kasutasid algtasemel RAAS-i
inhibiitoreid, ei katkestanud 89% ravi RAAS-i inhibiitoriga ja 74% sai séilitusravi faasis jétkata ravi
sama annusega, ning patsientidest, kes algtasemel ei kasutanud RAAS-i inhibiitoreid, oli 14%
voimeline alustama ravi RAAS-i inhibiitoritega. Séilitusravi faasis piisis normokaleemia vaatamata
RAAS-i inhibiitorite kasutamisele 75,6%-il patsientidest.

Joonisel 2 on esitatud keskmised seerumi kaaliumisisaldused uuringu korrektsioonravi faasis ja
sdilitusravi faasis.



Joonis 2: 12-kuulise avatud uuringu (uuring 4) korrektsioon- ja siilitusravi faasid — keskmine
seerumi kaaliumisisaldus koos 95% usaldusvahemikega (CI)
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Uuring 5

Randomiseeritud, topeltpime, platseebokontrollica uuring kroonilist hemodialiitisi saavatel
patsientidel

Selles uuringus randomiseeriti 196 patsienti (keskmine vanus 58 aastat, vahemik 20 kuni 86 aastat),
kellel oli 10ppstaadiumis neeruhaigus ja kes olid vihemalt 3 kuud stabiilselt saanud dialiiiisi ning kellel
oli piisiv dialiilisieelne hiiperkaleemia, saama dialiilisivabadel pdevadel iiks kord 66pdevas kas
Lokelmat 5 g voi platseebot. Seerumi kaaliumisisalduse keskmine vairtus randomiseerimisel oli
Lokelma riihmas 5,8 mmol/l (vahemik 4,2...7,3 mmol/l) ja platseeborithmas 5,9 mmol/l (vahemik
4,2...7,3 mmol/l). Et saavutada annuse kohandamise perioodil (esimesed 4 néddalat) dialiiiisieelne
seerumi kaaliumisisaldus 4,0...5,0 mmol/l, voib annust kord nidalas 5 g kaupa kohandada kuni
annuseni 15 g iiks kord d66pédevas, lahtudes pérast pikka dialiiiisidevahelist intervalli méératud
dialiitisieelsest seerumi kaaliumisisaldusest. Annuse juurde, milleni oli joutud annuse kohandamise
perioodi 16puks, jaddi jirgnevaks neljanddalaseks hindamisperioodiks. Annuse kohandamise perioodi
16puks sai 37%, 43% ja 19% patsientidest Lokelmat 5 g, 10 g ja 15 g. Ravivastuse saavutanud
patsiente (méadratletud kui osalejad, kellel vihemalt kolmel dialiiiisravil neljast piisis parast pikka
dialiiiisidevahelist intervalli madratud dialiiiisicelne seerumi kaaliumisisaldus vahemikus 4,0 kuni

5,0 mmol/l ja kes hindamisperioodi ajal padstvat ravi ei saanud, oli Lokelma riihmas 41% ja
platseeboriihmas 1% (p < 0,001) (vt joonis 3).

Post hoc analiiiisides oli nende kordade arv, kui patsientidel oli hindamisperioodi ajal pérast pikka
dialiiiisidevahelist intervalli madratud seerumi kaaliumisisaldus vahemikus 4,0 kuni 5,0 mmol/I,
suurem Lokelma riihmas. Koigil neljal visiidil jadid vairtused sellesse vahemikku Lokelma riihmas
24%-1 patsientidest ja platseeboriihmas mitte ithelgi. Post hoc analiiiis néitas, et nende patsientide
osakaal, kellel kolmel dialiiiisravil neljast piisis pérast pikka dialiilisidevahelist intervalli méaratud
dialiiiisieelne seerumi kaaliumisisaldus vahemikus 3,5 kuni 5,5 mmol/l, oli Lokelma rithmas 70% ja
platseeboriihmas 21%.

Ravi opus oli dialiitisijargne keskmine seerumi kaaliumisisaldus Lokelma rithmas 3,6 mmol/l
(vahemik 2,6...5,7 mmol/l) ja platseeboriihmas 3,9 mmol/l (vahemik 2,2...7,3 mmol/l). Lokelma ja
platseeboriihmade vahelisi erinevusi dialiitisidevahelises kaaluiibes ei olnud. Dialiiiisidevaheline



kaaluiive oli méiratletud kui dialiiiisieelne kehakaal miinus péarast eelmist dialiiiisiseanssi méératud
dialiiiisijirgne kehakaal ning see mdodeti parast pikka dialiiiisidevahelist intervalli.

Joonis 3. Keskmine dialiiiisieelne seerumi kaaliumisisaldus kroonilist dialiiiisi saavatel
patsientidel aja jooksul
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n = patsientide arv, kelle konkreetse visiidi kaaliumisisalduse véértus ei puudu.

Lapsed

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada Lokelmaga 1ébi viidud uuringute tulemused laste
ithe voi mitme alariihma kohta hiiperkaleemia niidustuse korral (teave lastel kasutamise kohta vt 161k
4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaat on anorgaaniline, mittelahustuv ja ainevahetuses enstimaatiliselt
lagundamatu ithend. Lisaks on kliinilised uuringud néidanud, et naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaat ei
imendu siisteemselt. Rottidel 14bi viidud in vivo massitasakaalu uuring néitas, et
naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaat véljutati roojaga ja tdendeid siisteemse imendumise kohta ei leitud.
Neid tegureid ja mittelahustuvust silmas pidades ei ole 14bi viidud in vivo ega in vitro uuringuid selle
toime kohta tsiitokroom P450 (CYP450) ensiitimidele vai selle toime kohta transporterina.

Eritumine
Naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaat viljutatakse roojaga.
5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse, reproduktsiooni- ja
arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole nididanud kahjulikku toimet inimesele.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Puudub.

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat

6.4  Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

5 voi 10 g pulbrit PET/alumiiniumist/LLDPE v6i PET/LDPE/alumiiniumist/EAA/LLDPE
lamineeritud kotikestes.

Pakendi suurused: 3 voi 30 kotikest
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks

Erinduded hiavitamiseks puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Rootsi

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1173/001
EU/1/17/1173/002
EU/1/17/1173/003
EU/1/17/1173/004
EU/1/17/1173/007
EU/1/17/1173/009
EU/1/17/1173/010
EU/1/17/1173/012

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase véljastamise kuupédev: 22. mérts 2018
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupédev: 15. veebruar 2023



10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

IT LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD



A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-152 57 Sodertilje
Rootsi

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
) Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sitestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed l4bi viima
vastavalt miitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel;
¢ kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vai riski minimeerimise) eesmark.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lokelma 5 g suukaudse suspensiooni pulber
naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaat

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kotike sisaldab 5 g naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaati.
Suure naatriumisisaldusega — lisateavet vt pakendi infolehest.

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suukaudse suspensiooni pulber
3 kotikest
30 kotikest

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERIN()U])_ED KASUTAMATA J)§ANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Rootsi

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

PET/alu/LLDPE kotikesed
EU/1/17/1173/001 3 kotikest
EU/1/17/1173/002 30 kotikest

PET/LDPE/alu/EAA/LLDPE kotikesed
EU/1/17/1173/007 3 kotikest
EU/1/17/1173/009 30 kotikest

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

lokelma 5 g

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viootkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Lokelma 5 g suukaudse suspensiooni pulber
naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaat
Suukaudne

2. MANUSTAMISVIIS

Avamiseks 16igake kotike lahti.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

Uks kotike sisaldab 5 g.

6. MUU

AstraZeneca
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lokelma 10 g suukaudse suspensiooni pulber
naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaat

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kotike sisaldab 10 g naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaati.
Suure naatriumisisaldusega — lisateavet vt pakendi infolehest.

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suukaudse suspensiooni pulber
3 kotikest
30 kotikest

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANU]_) RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Rootsi

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

PET/alu/LLDPE kotikesed
EU/1/17/1173/003 3 kotikest
EU/1/17/1173/004 30 kotikest

PET/LDPE/alu/EAA/LLDPE kotikesed
EU/1/17/1173/010 3 kotikest
EU/1/17/1173/012 30 kotikest

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

lokelma 10 g

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viootkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Lokelma 10 g suukaudse suspensiooni pulber
naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaat
Suukaudne

2. MANUSTAMISVIIS

Avamiseks 10igake kotike lahti.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

Uks kotike sisaldab 10 g.

6. MUU

AstraZeneca
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Lokelma 5 g suukaudse suspensiooni pulber
Lokelma 10 g suukaudse suspensiooni pulber
naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaat

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Lokelma ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Lokelma votmist

Kuidas Lokelmat votta

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Lokelmat séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Lokelma ja milleks seda kasutatakse
Lokelma sisaldab toimeainet naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaat.

Lokelma on néidustatud hiiperkaleemia raviks tdiskasvanutel. Hiiperkaleemia tdhendab, et vere
kaaliumisisaldus on liiga suur.

Lokelma véhendab suurt kaaliumisisaldust teie kehas ja aitab hoida seda normaalsena. Lokelma seob
14bi teie seedetrakti kulgedes kaaliumit ja molemad koos viljutatakse teie organismist roojaga,
vihendades kaaliumi hulka kehas.

2. Mida on vaja teada enne Lokelma votmist

Lokelmat ei tohi votta
° kui te olete tilitundlik selle toimeaine suhtes.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Jélgimine

Teie arst voi meditsiinidde kontrollib teie vere kaaliumisisaldust, kui te alustate selle ravimi votmist:

. Seda on tarvis dige annuse mddramiseks. Annus voib olenevalt teie vere kaaliumisisaldusest olla
suurem voi véiksem.

. Kui teie vere kaaliumisisaldus muutub liiga madalaks, vdib ravi lopetada.

. Teavitage oma arsti v0i meditsiinidde, kui te kasutate vere kaaliumisisaldust muutvaid ravimeid,

sest teie Lokelma annus vdib vajada kohandamist. Need on diureetikumid (ravimid, mis
suurendavad uriini tootmist), angiotensiini konverteeriva ensiilimi (AKE) inhibiitorid, nagu
enalapriil, ja angiotensiini retseptori blokaatorid, mille nimetus 16ppeb liitega -sartaan (korge
vererdhu ja siidameravimid) ja reniini inhibiitorid nagu aliskireen (kdrge vererdhu ravim).

Teavitage Lokelma vitmise ajal oma arsti voi meditsiinidde:

. kui teil on korvalekalded siidame elektrilise signaali {ilekandes (QT-intervalli pikenemine), kuna
Lokelma alandab teie vere kaaliumisisaldust, mis vdib mdjutada siidame signaaliiilekannet.
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. kui peate minema rontgenuuringule, kuna Lokelma voib mojutada tulemuste tolgendamist.
. kui teil tekib &kiline voi tugev kohuvalu, kuna see voib olla tihe hiire simptom, mida on
taheldatud seedetrakti ravimite puhul.

Lapsed ja noorukid
Arge andke seda ravimit lastele ja alla 18-aasta vanustele noorukitele. Lokelma toimed lastele ja
noorukitele ei ole teada.

Muud ravimid ja Lokelma
Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

. Lokelma v3ib mdjutada teatud ravimite imendumist seedetraktis. Kui te votate monda
jérgmistest ravimitest, tuleb neid votta 2 tundi enne voi pérast Lokelma votmist, vastasel juhul
ei pruugi need korralikult toimida. takroliimus (ravim, mida kasutatakse teie organismi
immuunsiisteemi allasurumiseks, et véltida siirdatud elundi dratdukamist);

. ketokonasool, itrakonasool ja posakonasool (kasutatakse seeninfektsioonide raviks);

. atasanaviir, nelfinaviir, indinaviir, ritonaviir, sakvinaviir, raltegraviir, ledipasviir ja rilpiviriin
(kasutatakse HIV-i infektsiooni raviks);

. tiirosiinkinaasi inhibiitorid, néiteks erlotiniib, dasatiniib ja nilotiniib (kasutatakse véhivastaseks
raviks).

Kui mistahes iilalloetletust kehtib teie puhul (v0i kui te ei ole kindel), radkige oma arstile, apteekrile
voi meditsiinidele.

Rasedus ja imetamine
Rasedus
Arge kasutage seda ravimit raseduse ajal, sest puudub teave selle kasutamise kohta raseduse ajal.

Imetamine
Ei ole ette ndha mingit mdju vastsiindinule/viikelapsele, sest Lokelma siisteemne toime imetavale
naisele on peaaegu olematu. Lokelmat voib imetamise ajal kasutada.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Ravimil ei ole voi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise voimele.

Lokelma sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab ligikaudu 400 mg naatriumi (sd6gisoola peamine koostisosa) ithes 5 g annuses. See on
vordne 20%-ga naatriumi maksimaalsest soovitatud 60pdevasest toiduga saadavast kogusest
taiskasvanutel.

Pidage ndu oma apteekri voi arstiga, kui vajate Lokelmat pdevas annuses 5 mg voi rohkem pikema aja
jooksul, eriti kui teile on soovitatud jérgida madala soolasisaldusega (naatriumi) dieeti.

3. Kuidas Lokelmat votta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vOi apteekriga.

Kui palju votta

Algannus — suure kaaliumisisalduse normaliseerimiseks:

. Soovitatav annus on 10 g kolm korda 66péevas.

. Ravimi toime avaldub iihe kuni kahe 66pédeva jooksul.
. Arge votke algannust rohkem kui kolm 6péeva.
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Sailitusannus — vihenenud kaaliumisisalduse normaliseerimiseks:

. Soovitatav annus on 5 g iiks kord 66péevas.

. Teie arst otsustab, kas annust on vaja suurendada (10 g iiks kord 66pédevas) voi vihendada (5 g
iilepdeviti).

. Arge votke siilitusannust rohkem kui 10 g iiks kord 66pdevas.

Kui saate hemodialiiiisravi:

. Votke Lokelmat ainult dialiiisivabadel paevadel.

Soovitatav algannus on 5 g tiks kord 66péevas.

Arst vOib otsustada, et vajate rohkem ravimit (kuni 15 g iiks kord 66pédevas).
Arge votke rohkem kui 15 g iiks kord d6pdevas.

Ravimi votmine
. Proovige votta Lokelmat iga péev samadel kellaacgadel.
. Seda ravimit v3ib vdtta koos toiduga voi ilma.

Kuidas votta

. Avage kotike(sed) ja kallake pulber joogiklaasi, kus on ligikaudu 45 ml (karboniseerimata) vett.

. Segage ja jooge maitseta vedelik kohe ira.

. Pulber ei lahustu ja vedelik tundub hdgune. Pulber sadestub kiiresti klaasi pdhja. Sellisel juhul
segage vedelikku uuesti ja jooge pohjani.

. Kogu ravimi kittesaamiseks lisage vajadusel klaasi véike kogus vett, segage ja jooge pdhjani.

Kui te votate Lokelmat rohkem Kkui ette nihtud

Kui te votate Lokelmat rohkem, kui ette néhtud, pidage kohe ndu oma arstiga. Arge vtke rohkem

ravimit enne, kui olete arstiga rddkinud.

Kui te unustate Lokelmat votta

. Kui te unustate {ihe annuse Lokelmat votta, jitke see annustamiskord vahele.
. Votke jargmine annus ettendhtud ajal.
. Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata.

Kui te lopetate Lokelma votmise
Arge vihendage annust ega 10petage ravimi votmist enne, kui olete pidanud ndu ravimi méédranud
arstiga. Teie vere kaaliumisisaldus voib uuesti liiga palju suureneda.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega, kui teil tekib mis tahes jargnevast:

Sageli esinevad korvaltoimed (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st):

. te tunnete end visinuna voi teil esineb lihasndrkust vai krampe — see vaib olla mérk sellest, et
kaaliumisisaldus teie veres on liiga véike. Kui need siimptomid muutuvad raskeks, teavitage
koheselt oma arsti;

. teie kudedesse on hakanud kogunema vedelik, mis tekitab turset mones kehaosas (harilikult
jalalabades ja pahkluude timber);
. kohukinnisus.
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Kérvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Lokelmat sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja kotikesel pérast , Kdlblik
kuni:* ja ,,EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Lokelma sisaldab
Toimeaine on naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaat.

Lokelma 5 g suukaudse suspensiooni pulber
Uks kotike sisaldab 5 g naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaati.

Lokelma 10 g suukaudse suspensiooni pulber
Uks kotike sisaldab 10 g naatriumtsirkooniumtsiiklosilikaati.

Teised koostisosad puuduvad.

Kuidas Lokelma vilja niieb ja pakendi sisu
Suukaudse suspensiooni pulber on valge kuni hall pulber. Pulber on kotikeses.

Lokelma 5 g suukaudse suspensiooni pulber
Uks kotike sisaldab 5 g pulbrit.

Lokelma 10 g suukaudse suspensiooni pulber
Uks kotike sisaldab 10 g pulbrit.

Uhes karbis on 3 voi 30 kotikest.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Rootsi

Tootja

AstraZeneca AB
Giértunavigen
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

SE-152 57 Sodertilje
Rootsi

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka bwarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Tem.: +359 24455000 Tél/Tel: +322 37048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
E)AGda Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +43 1711310
Espaiia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 14129 40 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romainia

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenska republika
Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 00704500 Puh/Tel: +358 1023 010
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Kvnpog
Aréktop Qappokeutiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

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

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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