VIDAUKI |
SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Lokelma 5 g mixtaruduft, dreifa
Lokelma 10 g mixtaruduft, dreifa

2. INNIHALDSLYSING

Lokelma 5 g mixturuduft, dreifa

Hver skammtapoki inniheldur 5 g natrium zirconium cyclosilicat
Hver 5 g skammtapoki inniheldur um pad bil 400 mg af natrium.

Lokelma 10 g mixtaruduft, dreifa

Hver skammtapoki inniheldur 10 g natrium zirconium cyclosilicat
Hver 10 g skammtapoki inniheldur um pad bil 800 mg af natrium.
3. LYFJAFORM

Mixtaruduft, dreifa

Huvitt til gratt duft.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Lokelma er &tlad til medferdar & bl6dkaliumhaekkun hja fullordnum sjuklingum (sjé kafla 4.4 og 5.1).
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Leidréttingarfasi

Rédlagour upphafsskammtur Lokelma er 10 g, gefid prisvar sinnum & sélarhring med
inntoku sem dreifa i vatni. pegar edlilegu blédkaliumgildi er nad & ad fylgja
vidhaldsmedferd (sja hér & eftir).

Yfirleitt er edlilegu bléokaliumgildi ndd innan 24 til 48 klst. Ef sjuklingar eru enn med
blodkaliumhaekkun eftir 48 kist. medferd, méa halda somu medferd afram i 24 kist. til
vidbotar. Ef edlilegu blodkaliumgildi er ekki nad eftir 72 klst. medferd & ad skoda adrar
medferdarleidir.

Vidhaldsmedferd

pegar edlilegu bl6dkaliumgildi er nad, skal stadfesta lagmarksskammt af Lokelma sem kemur i veg
fyrir ad bléokaliumhakkun komi aftur fram. Radlagour upphafsskammtur er 5 g einu sinni &
solarhring, med hugsanlegri skammtastillingu upp i 10 g einu sinni & sélarhring eda nidur i 5 g einu
sinni & solarhring, annan hvern dag, eftir pérfum til ad vidhalda edlilegu kaliumgildi. EKki & ad nota
meira en 10 g einu sinni & sdlarhring sem vidhaldsmedferd.

Fylgjast & reglulega med kaliumgildi i sermi medan 4 medferd stendur (sja kafla 4.4).

Skammtur sem gleymist
Ef skammtur gleymist & ad segja sjuklingnum ad taka naesta skammt & venjulegum tima.
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Sérstakir hopar

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
EKKi parf ad breyta skdmmtum hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi sem eru ekki i langvarandi
blodskilun.

Sjuklingar i skilun eiga einungis ad fa Lokelma pa daga sem peir fara ekki i skilun. Radlagdur
upphafsskammtur er 5 g einu sinni & sélarhring. Til ad na edlilegu bldokaliumgildi (4,0-5,0 mmal/l),
ma stilla skammtinn vikulega byggt & kaliumgildi i sermi rétt fyrir skilun eftir langa timabilid milli
pess sem sjuklingar fara i skilun (L1DI). Haegt er ad adlaga skammtinn vikulega med aukningu um 5 til
allt ad 15 g einu sinni & sélarhring a dégum sem sjuklingur fer ekki i skilun. Meelt er med ad fylgjast
med kaliumgildi i sermi vikulega medan skammtur er adlagadur; pegar edlilegu blodkaliumgildi hefur
verid nad skal fylgjast reglulega med kalium (t.d. m&nadarlega, eda oftar byggt & klinisku mati, p.m.t.
breytingum & inntdku kaliums i feedu eda notkun lyfja sem hafa ahrif & kalium i sermi).

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
EkKi parf ad breyta skdmmtum hja fyrir sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Aldragir
Engar sértaekar leidbeiningar vardandi skammta eda lyfjagjof eru radlagdar fyrir pennan sjuklingahdp.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Lokelma hja bérnum og unglingum (<18 ara). Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Hella & 6llu innihaldi skammtapokans/skammtapokanna i glas med u.p.b. 45 ml af vatni og hreera vel.
Vokvann sem er bragdlaus & ad drekka medan hann er enn skyjadur. Duftid leysist ekki upp. Ef duftio
botnfellur & ad hreera aftur i vokvanum og drekka. Ef parf skal skola glasid med meira vatni til ad
tryggja ad allt innihaldid sé drukkid.

Dreifuna mé4 taka med mat eda an.

4.3  Frébendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Kaliumaqildi i sermi

Fylgjast skal med kaliumgildi i sermi pegar pad & vid, m.a. ef breytingar eru gerdar & lyfjum sem hafa
ahrif kaliumpéttni i sermi (t.d. RAAS-hemlar (hemlar renin-angiotensin-aldosteron kerfisins) eda
pvagreesilyf) og pegar skammtur Lokelma hefur verid stilltur.

Tioni eftirlits er hdd ymsum pattum p.m.t. 8drum lyfjum, framvindu langvinns nyrnasjikdéms og
inntoku kaliums med feedu.

Bléokaliumlaekkun

Blookaliumlaekkun getur komid fram (sja kafla 4.8). Skammitastilling eins og lyst er fyrir
vidhaldsmedferd getur verid naudsynleg i peim tilvikum til ad koma i veg fyrir midlungsmikla eda



verulega bléokaliumlaekkun. Hja sjuklingum med verulega blddkaliumleekkun a ad hatta medferd med
Lokelma og endurmeta sjuklinginn.

Versnun & hjartabilun sem peogar er til stadar

Fylgjast & med sjuklingum sem pegar eru med hjartabilun, sérstaklega peim sjaklingum par sem aukin
inntaka natriums getur valdid vokvaofhledslu og starfsemisbilun, med tilliti til einkenna versnandi
hjartabilunar. betta getur falio i sér aukna maedi, bjug og skyndilega pyngdaraukningu og & ad
medhodndla samkvaemt hefdbundnu klinisku verklagi (sja kafla 4.8).

QT lenging

Medan & leidréttingu blodkaliumhakkunar stendur getur lenging & QT bili komid fram sem
lifedlisfreedileg afleiding lekkunar & péttni kaliums i sermi.

Heetta & vixlverkun vid réntgengeisla

Natrium zirconium cyclosilicat getur verid geislapétt. Vid rontgenmyndatdku af kvid parf ad hafa pad
i huga.

Rof i pérmum

Heetta & rofi i pormum vid notkun Lokelma er 6pekkt eins og er. Visbendingum og einkennum sem
tengjast rofi i pormum skal veita sérstaka athygli vegna pess ad greint hefur verid fréa rofi i pérmum
vid notkun kaliumbindiefna, p.m.t. Lokelma.

Natriuminnihald

Lyfid inniheldur um pad bil 400 mg af natrium i hverjum 5 g skammti, sem jafngildir 20% af daglegri
hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

Lokelma telst innihalda mikid natrium. petta skal sérstaklega hafa i huga hja sjuklingum a saltskertu
(natriumskertu) mataradi.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ahrif annarra lyfja & natrium zirconium cyclosilicat

Vegna pess ad natrium zirconium cyclosilicat hvorki frasogast né umbrotnar i likamanum er ekki gert
rad fyrir ad onnur lyf hafi ahrif & lyfjafraedilega verkun natrium zirconium cyclosilicats.

Anhrif natrium zirconium cyclosilicats 4 dnnur Iyf

Vegna pess ad natrium zirconium cyclosilicat hvorki frasogast né umbrotnar i likamanum, og binst
ekki 6drum lyfjum svo ad nokkru nemi, eru takmoérkud ahrif & énnur lyf. Natrium zirconium
cyclosilicat getur aukid syrustig i maga timabundid med pvi ad frdsoga vetnisjonir og getur valdid
breytingum & leysanleika og frasogsmynstri hja lyfjum sem eru gefin samhlida med adgengi sem er
had syrustigi. I kliniskri rannsokn & lyfjamilliverkunum sem gerd var hja heilbrigdum péatttakendum
olli samhlidagjof natrium zirconium cyclosilicats med amlodipini, clopidogreli, atorvastatini,
furosemidi, glipizidi, warfarini, losartani eda levothyroxini ekki lyfjamilliverkunum sem skipta mali
kliniskt. | samraemi vid samhlidagjéf dabigatrans med 6drum lyfjum sem hafa &hrif 4 magasyru voru
gildi Cmax 0g AUC fyrir dabigatran um pad bil 40% leaegri pegar pad var gefid samhlida natrium
zirconium cyclosilicati. EKki parf ad adlaga skammta eda gefa pessi lyf & mismunandi timum. b6 skal
gefa natrium zirconium cyclosilicat ad minnsta kosti 2 kist. fyrir eda 2 Kist. eftir inntoku lyfja med
syrustigsh&d adgengi i maga sem skiptir mali kliniskt.



Dami um lyf sem gefa skal 2 klst. fyrir eda eftir gjof natrium zirconium cyclosilicats til ad fordast
hugsanlegar milliverkanir vegna haekkads syrustigs i maga eru azol sveppalyf (ketoconazol,
itraconazol og posaconazol), lyf vid HIV (atazanavir, nelfinavir, indinavir, ritonavir, saquinavir,
raltegravir, ledipasvir og rilpivirin) og tyrésinkinasahemlar (erlotinib, dasatinib og nilotinib).

Gefa mé natrium zirconium cyclosilicat samhlida lyfjum til inntoku sem eru ekki med syrustigshad
adgengi an pess ad pau séu gefin & mismunandi timum.

Samkveemt annarri rannsokn a lyfjamilliverkunum sem gerd var & heilbrigdum sjalfbodalidum,
minnkadi AUC um 37% 0g Crmax um 29% fyrir tacrolimus vid samhlidagjof Lokelma 15 g og
tacrolimus 5 mg. bess vegna a ad taka tacrolimus a.m.k. 2 klst. fyrir eda eftir Lokelma. I sému
rannsokn hafdi samhlidagjof Lokelma og cyclosporins ekki milliverkun sem skipti mali Kliniskt.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun natrium zirconium cyclosilicats hja pungudum konum.

Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 &xlun (sja kafla 5.3). Til 6ryggis
atti ad fordast notkun Lokelma & medgongu.

Brjostagjof

I rannsokn eftir faedingu hja rottum hafdi Gtsetning modur fyrir natrium zirconium cyclosilicati engin
ahrif & proska eftir feedingu. Vegna edlisefnafraedilegra eiginleika natrium zirconium cyclosilicats
frasogast pad ekki yfir i bl6dras og ekKki er gert rad fyrir ad pad berist i brjostamjélk. EKki er buist vid

neinum ahrifum & barn & brjosti vegna pess ad natrium zirconium cyclosilicat dreifist i dverulegum
meeli med blédras um likama maédurinnar. Konur med barn & brjosti mega nota Lokelma.

Frij6semi

Engin gégn um ahrif natrium zirconium cyclosilicats a frjésemi hja ménnum eru fyrirliggjandi. Engin
ahrif natrium zirconium cyclosilicats & frjdsemi komu fram hja rottum.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Lokelma hefur engin eda Gveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi lyfsins

Algengustu aukaverkanirnar voru blédkaliumleekkun (4,1%) og tilvik sem tengdust bjug (5,7%).

I 2 kliniskum rannséknum med opinni Gtsetningu fyrir Lokelma i allt ad 1 ar hja 874 einstaklingum
maétu rannsdknaradilar ad eftirfarandi aukaverkanir tengdust notkun lyfsins: einkenni fra meltingarvegi
[haegdatregda (2,9%), 6gledi (1,6%), nidurgangur (0,9%), kvidverkur/upppemba (0,5%) og

uppkdst (0,5%)] og ofneemisvidbrogd [Gtbrot (0,3%) og kladi (0,1%)]. bessi tilvik voru veeg til
midlungs mikil, engin voru skilgreind sem alvarleg og pau gengu yfirleitt til baka medan sjaklingur
hélt &fram medferd. Vegna pess ad rannsoknirnar voru opnar er ekki hagt ad stadfesta orsakatengsl
pessara tilvika og Lokelma.

I kliniskum ranns6knum sem hafa verid gerdar i londum par sem ibdar eru adallega af asiskum
uppruna, kom fram haegdatregda med aatlada tioni 8,9% hja sjuklingum sem fengu Lokelma og voru
ekki i skilun, og gekk aukaverkunin til baka pegar skammtar voru adlagadir eda medferd var heett.



I sameinadri greiningu & premur kliniskum samanburdarannsoknum med lyfleysu med Lokelma hja
sjuklingum sem ekki eru i himnuskilun kom versnandi hjartabilun fram hja sumum sjaklingum sem
voru med hjartabilun fyrir og var tidnin 13,6% (30/220) fyrir Lokelma og 5,7% (12/209) fyrir lyfleysu.
Flest tilvikin gengu til baka eftir videigandi kliniska medferd an pess ad notkun Lokelma veeri heett
(sja kafla 4.4).

Tafla med aukaverkunum
Oryggi Lokelma var metid i kliniskum rannséknum med 1.760 sjaklingum par af voru 507 sjuklingar
Gtsettir i eitt ar.

Aukaverkanirnar sem komu fram i kliniskum samanburdarrannséknum og tilkynningum eftir
markadssetningu eru syndar i toflu 1. Aukaverkanirnar sem taldar eru upp hér fyrir nedan eru
flokkadar eftir tidni og lifferakerfum. Tidni aukaverkana var skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjdg
algengar (> 1/10); Algengar (> 1/100 til < 1/10); Sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100); Mjdg sjaldgeefar
(>1/10.000 til < 1/1.000); Koma drsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heegt ad azxtla
tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 1. Aukaverkanir i kliniskum ranns6knum og tilkynningum eftir markadssetningu

Liffeerakerfi Mjdg algengar Algengar
Efnaskipti og n&ring Blodkaliumlaekkun
Meltingarfeeri Hagoatregoa
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & Tilvik sem tengjast
fkomustad bjug
Hjarta Versnun & hjartabilun

sem pegar er til stadar

Lysing & voldum aukaverkunum

Blookaliumlaekkun

I kliniskum ranns6knum kom blédkaliumlaekkun par sem kaliumgildi i sermi var innan vid 3,5 mmol/l
fram hja 4,1% sjuklinga og gekk til baka pegar skdmmtum var breytt eda notkun Lokelma var hatt.

Aukaverkanir sem tengjast bjug

Greint var fra aukaverkunum sem tengjast bjlg, m.a. vékvaséfnun, Utbreiddum bjig, vokvaofgnétt,
stadbundnum bjug, bjag, bjag & atlimum og prota a Gtlimum, hja 5,7% sjdklinga sem fengu Lokelma.
Aukaverkanirnar komu eingdngu fram i vidhaldsfasa og komu oftar fram hja sjuklingum sem fengu
medferd med 15 g. Stjorn nddist & aukaverkununum hjé allt ad 53% med pvi ad hefja pvagraesimedferd
eda adlaga skammt pvagrasilyfs; ekki purfti ad medhondla pa sem eftir voru.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun
Ofskdmmtun natrium zirconium cyclosilicats getur valdid blodkaliumlakkun. Athuga skal kalium i

sermi og gefa kaliumuppbot eftir porfum.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: OIl 6nnur lyf til leekninga, Lyf vid blodkaliumhakkun og blédfosfathaekkun,
ATC-flokkur: VO3AE10

Verkunarhattur

Natrium zirconium cyclosilicat er élifreent duft, sem er ekki fjollida og frasogast ekki, med jafna
orholuuppbyggingu (micropore structure) sem gripur helst kalium i skiptum fyrir katjonir vetnis og
natriums. Natrium zirconium cyclosilicat hefur in vitro mikla sérteeka seekni i kaliumjonir, jafnvel pott
adrar katjonir séu til stadar, svo sem kalsium og magnesium. Natrium zirconium cyclosilicat gripur
kalium i 6llum meltingarveginum og dregur 0r péttni 6bundins kaliums i holrymi meltingarvegar og
minnkar pannig kaliummagn i sermi og eykur Gtskilnad kaliums med heegdum og vinnur &
blodkaliumhakkun.

Lyfhrif

Natrium zirconium cyclosilicat byrjar ad minnka péttni kaliums i sermi strax 1 klst. eftir inntoku og
edlilegt kaliumgildi naest yfirleitt & 24 til 48 klst. Natrium zirconium cyclosilicat hefur hvorki ahrif &
sermispéttni kalsiums og magnesiums né Gtskilnad natriums med pvagi. N&id samband er & milli
upphafsmagns kaliums i sermi og umfang verkunar, kalium i sermi laeekkar meira hja sjuklingum med
hatt upphafsgildi kaliums i sermi. Minnkadur kaliumutskilnadur verdur i pvagi sem er afleiding
minnkadrar kaliumpéttni i sermi. I rannsokn hja heilbrigdum pétttakendum sem fengu 5 g eda 10 g af
Lokelma einu sinni & s6larhring i fjéra daga kom fram skammtahad minnkun & péttni kaliums i sermi,
og heildarutskilnadi kaliums med pvagi fylgdi medalaukning & Utskilnadi kaliums med haeegdum. Ekki
kom fram tolfreedilega markteek breyting & dtskilnadi natriums med pvagi.

Engar rannséknir voru gerdar til ad kanna lyfhrif pegar natrium zirconium cyclosilicat er tekid med
mat eda an.

Einnig hefur verid synt fram & ad natrium zirconium cyclosilicat binst ammaonium in vitro og in vivo
og fjarleegir ammonium par med og eykur bikarboénat i sermi. Hja sjuklingum sem fengu medferd med
Lokelma kom fram aukning & bikarbdnati sem nam 1,1 mmal/l vid gjof 5 g einu sinni & solarhring,

2,3 mmol/l vid gjof 10 g einu sinni & sélarhring og 2,6 mmol/l vid gjof 15 g einu sinni & sélarhring,
samanborid vid medalaukningu sem nam 0,6 mmol/l hja peim sem fengu lyfleysu. I adsteedum par sem
6drum pattum sem hafa ahrif & & renin og aldosteron var ekki stjornad, syndi Lokelma fram &
breytingu & medalgildi aldosterons i sermi (& bilinu: -30% til -31%) 6had skammti, samanborid vid
lyfleysuhdpinn (+14%). Engin vidvarandi ahrif & slagbils- eda panbilsprysting komu fram.

Auk pess kom fram medallaekkun & pvagefni i bl6di (BUN) hja hépnum sem fékk 5 g (1,1 mg/dl) og
10 g (2,0 mg/dI) prisvar sinnum & sélarhring samanborid vid minnihattar medalaukningu hja
lyfleysuh6pnum (0,8 mg/dl) og hépnum sem fékk litinn skammt af natrium zirconium cyclosilicati
(0,3 mgydl).

Verkun oq 0rygqi

Synt hefur verid fram & kaliumlaekkandi ahrif Lokelma i premur slembudum tviblindum
samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja sjiklingum med blédkaliumhaekkun. T éllum premur
rannsoknunum voru upphafsahrif Lokelma i ad leidrétta blddkaliumhakkun & 48 kist. timabili kdnnud
og i tveimur rannsoknum var einnig kannad hvenzr vidhaldsahrifum edlilegra kaliumgilda veeri néd.
vidhaldsrannsoknunum voru sjaklingar med langvinnan nyrnasjukdom (58%), hjartabilun (10%),
sykursyki (62%) og & medferd med RAAS-hemlum (68%). Auk pess var langtimadryggi Lokelma
rannsakad i tveimur opnum vidhaldsrannsoknum. Pessar fimm rannsoknir toku til 1.760 sjuklinga sem
fengu Lokelma; 507 voru Gtsettir i a.m.k. 360 daga. Ad auki var verkun og 6ryggi Lokelma rannsakad
i tviblindri, samanburdarrannsokn med lyfleysu, med 196 sjuklingum med blédkaliumhaekkun i
langvarandi skilun, sem fengu skammta af Lokelma i 8 vikur. I rannsoknunum laekkadi Lokelma



bl6dkalium og vidhélt edlilegu gildi kaliums i sermi, 6had undirliggjandi asteedu blodkaliumhakkunar,
aldri, kyni, kynpeetti, 6drum sjukdémum eda samhlida notkun 4 RAAS-hemlum. Engar takmarkanir
voru & mataraedi; sjuklingum var sagt ad halda neysluvenjum afram an sérstakra breytinga.

Rannsékn 1

Tveggja fasa samanburdarrannsokn med lyfleysu a notkun til leidréttingar og vidhaldsnotkun
Tviblind, slembud klinisk samanburdarranns6kn med lyfleysu i tveimur hlutum med 753 sjuklingum
(medalaldur 66 ar, & bilinu 22 til 93 ar) med blédkaliumhakkun (5 til < 6,5 mmol/l, medalgildi
kaliums vid upphaf 5,3 mmol/l), medtaldir sjuklingar med langvinnan nyrnasjukdom, hjartabilun,
sykursyki og sjuklingar sem fengu medferd med RAAS-hemlum.

Medan & leidréttingarfasa stdd var sjuklingum slembiradad og fengu Lokelma (1,25 g; 2,5 ¢; 5 g eda
10 g) eda lyfleysu, gefid prisvar & sélarhring i 48 klst. i upphafi (tafla 2).

Tafla 2. Leidréttingarfasi (rannsdkn 1): Hlutfall patttakenda med edlilegt blédkalium eftir
48 Kklst. med Lokelma

Skammtur Lokelma

(prisvar sinnum a solarhring)

Lyfleysa 1,25¢ 25¢g 59 10¢g
N 158 154 141 157 143
Kalium i sermi vid upphaf, mmol/I 53 54 5,4 5,3 53
Edlilegt blodkalium eftir 48 Klst., % 48 51 68 78 86
p-gildi samanborid vid lyfleysu NS <0,001 <0,001 <0,001

NS: ekki markteekt

Lokelma 10 g prisvar sinnum & sélarhring laeekkadi kalium i sermi um 0,7 mmol/l eftir 48 klst.

(p < 0,001 samanborid vid lyfleysu); tolfreedilega marktaek 14% kaliumlaekkun kom fram 1 klst. eftir
fyrsta skammt. Sjaklingar sem hofou heerri gildi kaliums i upphafi syndu meiri svorun vid Lokelma.
Hja sjuklingum med kaliumgildi yfir 5,5 mmol/l (medalupphafsgildi 5,8 mmol/l) fyrir medferd séast
medalleekkun sem nam 1,1 mmol/l eftir 48 klst. en hja peim sem fyrir medferd voru med kaliumgildi
5,3 mmol/l eda laegra var medalleekkun 0,6 mmél/I vid stersta skammt.

Sjuklingum par sem bl6dkaliumgildi urdu edlileg eftir ad hafa fengid Lokelma i leidréttingarfasanum
var slembiradad ad nyju og fengu lyfleysu einu sinni & sélarhring eda Lokelma einu sinni a sélarhring i
sama skammti og peir h6fou fengid prisvar sinnum & sélarhring i leidréttingarfasanum (tafla 3).

Tafla 3. Viohaldstimabil (12 dagar, rannsékn 1): Medalfjoldi daga med edlilegu bléokaliumgildi
Medferd a vidhaldstimabili (einu sinni &

solarhring)
Lyfleysa Lokelma P-gildi midad
vid lyfleysu

Skammtur Lokelma i n Dagar n Dagar
leioréttingarfasanum
1,25 g prisvar sinnum & sélarhring 41 7,6 49 7,2 NS
2,5 g prisvar sinnum & solarhring 46 6,2 54 8,6 0,008
5 g prisvar sinnum & solarhring 68 6,0 64 9,0 0,001
10 g prisvar sinnum & solarhring 61 8,2 63 10,2 0,005

NS: ekki markteekt



Vid lok vidhaldstimabils, pegar Lokelma var ekki gefid lengur, hafdi medalgildi kaliums haekkad og
var nalegt upphafsgildum.

Rannsékn 2

Fjolfasa samanburdarrannsokn med lyfleysu & vidhaldsmedferd med opnum vidbétarfasa

I leidréttingarfasa rannsoknarinnar fengu 258 sjuklingar med blodkaliumhakkun (medalupphafsgildi
5,6, & bilinu 4,1 - 7,2 mmol/l) 10 g af Lokelma prisvar sinnum & sélarhring i 48 Kkist. Kaliumlakkun
kom fram 1 klukkustund eftir fyrsta 10 g skammtinn af Lokelma. Midgildi par til edlilegt gildi
blédkaliums kom fram var 2,2 kist. og 66% sjuklinganna nadu edlilegu blédkaliumgildi eftir 24 kist.
09 88% eftir 48 kist. Svorun var meiri hja sjuklingum med alvarlegri bl6dkaliumhaekkun; kalium i
sermi féll um 0,8; 1,2 og 1,5 mmol/l hja sjuklingum med kaliumgildi vié upphaf sem nam <5,5;
5,5-5,9 og >6 mmol/l, talid i somu rod.

Sjuklingum sem nadu edlilegu blédkaliumgildi (kaliumgildi & bilinu 3,5 til 5 mmol/l) var slembiradad
a tviblindan hatt og fengu einn af premur skommtum af Lokelma [5 g (n=45); 10 g (n=51) eda 15 ¢
(n=56)] eda lyfleysu (n=85), gefid einu sinni & sélarhring i 28 daga (tviblindi, slembadi fasinn pegar
medferd var hett).

Sa hluti patttakenda sem var med medalgildi kaliums i sermi < 5,1 mmol/I fra ranns6knardégum

8 til 29 (priggja vikna timabil) og fékk 5 g, 10 g og 15 g af Lokelma einu sinni & dag var steerri (80%,
90% 0g 94%, talid i sdmu r6d) samanborid vid lyfleysuhdpinn (46%). Medalleekkun a kalium i sermi
var 0,77 mmol/l, 1,20 mmal/l, 1,19 mmal/l og 0,44 mmol/l, talid i sému réd, og hlutfall patttakenda
sem edlilegt kaliumgildi hélst hja var 71% hja peim sem fengu 5 g, 76% hja peim sem fengu 10 g,
85% hja peim sem fengu 15 g af Lokelma einu sinni a dag og 48% hja peim sem fengu lyfleysu.

Nidurstodur ur vidhaldstimabili par sem skammtar Lokelma voru stilltir (opinn hluti): 123 sjaklingar
toku patt i 11 manada opnum fasa. Hja 88% var medalgildi kaliums i sermi < 5,1 mmél/l, medalgildi
kaliums i sermi var 4,66 mmol/l og innan vid 1% var med kaliumgildi undir 3,5 mmol/Il, 77% voru
med kaliumgildi & bilinu 3,5 og 5,1 mmol/l og 93% voru med kaliumgildi & bilinu 3,5 og 5,5 mmoél/I,
6had 6drum pattum sem geta haft ahrif & kalium i sermi. Medferd var hett vid lok rannsoknarinnar
(dagur 365).

Kaplan-Meier mat & tima fram ad bakslagi i vidhaldsfasa syndi ad timi fram ad bakslagi er
skammtahadur par sem midgildistimi fyrir 5 g skammt var & bilinu 4 til 21 dagur, had upphafsgildi
kaliums i sermi. Fylgjast & reglulega med kalium i sermi og skammt Lokelma & ad stilla eins og lyst er
i kafla 4.2.

Mynd 1 synir medalkalium i sermi a leidréttingar- og viohaldstimabili rannséknarinnar.



Mynd 1. Leidréttingar- og vidhaldstimabil (rannsokn 2): Medalkalium i sermi a tima med 95%
Cl
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Rannsékn 3

Rannsdkn hja sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom, med blodkaliumhaekkun

Rannséknin var tviblind samanburdarrannsékn med lyfleysu og skammtaaukningu hja 90 sjiklingum
(60 sjuklingar fengu Lokelma; 30 i samanburdarhdpi) med grunngildi eGFR 4 bilinu

30-60 ml/min./1,73 m? og blédkaliumhakkun (kalium i sermi vid upphaf 5,2 mmdél/l, & bilinu

4,6 - 6,0 mmol/l). Sjuklingum var slembiradad og fengu stigvaxandi skammta af Lokelma (0,3 g, 3 g
0g 10 g) eda lyfleysu, gefid prisvar sinnum a s6larhring med maltid i tvo til fjéra daga.
Adalendapunkturinn var hlutfall breytinga a kalium i sermi fra upphafsgildi yfir 2 upphafsdaga
medferdarinnar. Rannsdknin nadi adalendapunkti verkunar vid 3 g og 10 g skammta Lokelma
samanborid vid lyfleysu. Skammtar Lokelma sem namu 10 g og 3 g leiddu til medalhdmarkslaekkunar
sem nam 0,92 mmol/l og 0,43 mmol/l, talid i sdmu r6d. Tuttugu og fjogurra kist. s6fnun & pvagi syndi
ad Lokelma minnkadi utskilnad kaliums i pvagi fra upphafsgildi um 15,8 mmol/24 klst. samanborid
vid aukningu med lyfleysu um 8,9 mmol/24 klst. (p<0,001). Utskilnadur natriums var 6breyttur
hlutfalli vid lyfleysu (10 g, aukning um 25,4 mmol/24 kist. samanborid vid aukningu med lyfleysu um
36,9 mmol/24 Klst. (ekki marktaekt)).

Rannsékn 4

Tveggja fasa, fjolsetra, fjdlskammta opin rannsokn a 6ryggi og verkun

Langvarandi (allt ad 12 méanudir) ahrif Lokelma voru metin i pessari rannsékn hja 751 einstaklingi
med blédkaliumhakkun (medalupphafsgildi 5,59 mmdl/l; & bilinu 4,3-7,6 mmol/l). Samhlida kvillar
voru m.a. langvinnur nyrnasjukdomur (65%), sykursyki (64%), hjartabilun (15%) og haprystingur
(83%). Greint var fra notkun pvagrasilyfja hja 51% patttakenda og RAAS-hemla hja 70% patttakenda.
I leidréttingarfasanum voru 10 g af Lokelma gefin prisvar & sélarhring i ad minnsta kosti 24 klst. og i
allt ad 72 klst. Einstaklingar sem nadu edlilegu blédkaliumgildi (3,5-5,0 mmdél/I, baedi gildi medtalin)
innan 72 klst. foru i vidhaldsfasa rannsoknarinnar. Allir einstaklingar i vidhaldsfasanum fengu
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Lokelma i upphafsskammtinum 5 g einu sinni a solarhring sem matti auka um 5 g i prepum einu sinni
a solarhring (i ad hamarki 15 g einu sinni & sélarhring) eda minnka (i ad lagmarki 5 g einu sinni &
solarhring annan hvern dag) samkveemt skammtastillingarplani (titration regimen).

Edlilegt bl6dkaliumgildi nadist hja 494/748 (66%), 563/748 (75%) og 583/748 (78%) einstaklingum
eftir 24, 48 og 72 klst. skammtagjof i leidréttingarfasa og var medalleekkun & kalium i sermi

0,81 mmol/l, 1,02 mmol/l og 1,10 mmol/l eftir 24 (n=748), 48 (n=104) og 72 (n=28) Kist., talid i somu
rod. Edlilegt bléokaliumgildi var had upphafspéttni kaliums, par sem laeekkunin eftir ad medferd héfst
med rannséknarlyfi var mest dberandi hja einstaklingum med hastu upphafspéttni kaliums i sermi en
hlutfall peirra sem nadi edlilegu blédkaliumgildi var jafnframt laegst i peim hépi. Hja hundrad tuttugu
og sex sjuklingum var upphafsgildi kaliums i sermi > 6,0 mmal/l (medalupphafsgildi kaliums

6,28 mmol/l). Hja pessum einstaklingum var leekkunin ad medaltali 1,37 mmol/l vid lok
leidrettingarfasans.

Tafla 4. Leidréttingarfasi (Rannsékn 4): hlutfall patttakenda med kaliumpéttni i sermi milli 3,5 og
5,0 mmol/l, baedi gildi medtalin, eda milli 3,5 og 5,5 mmél/l, baedi gildi medtalin, eftir rannséknardegi i
leidréttingarfasa — pydi sem & ad medhondla

Lokelma 10 g prisvar & sélarhring (N=749)

Leiréttingarfasi (CP) K_alfum iser_mi 3,5 til 5,0 mmol/l, baedi K_alfum iser_mi 3,5 til 5,5 mmol/l, baedi
gildi medtalin gildi medtalin
n/N Hlutfall 959% CI n/N Hlutfall 959% CI
CP eftir 24 kist. 494/748 0,660 0,625,0,694  692/748 0,925 0,904, 0,943
CP eftir 48 kist. 563/748 0,753 0,720,0,783  732/748 0,979 0,965, 0,988
CP eftir 72 klst./CP 583/748 0779 0,748,0809  738/748 0987  0,976,0,994

sidasta

Athugid: Einn einstaklingur var med gildi eftir skammt sem var malt meira en 1 degi eftir sidasta
skammt. bvi matti einstaklingurinn tilheyra pydi sem atti ad medhondla (ITT Population) i
leidréttingarfasa; hins vegar var timapunkturinn Gtilokadur ar greiningunni.

Edlilegt blodkaliumgildi vidhélst medan sjuklingar fengu lyfid og medalkalium i sermi jokst eftir ad
medferd var heett. Hja peim sjuklingum sem toku RAAS-hemla vid upphaf rannséknar haettu 89% ekki
a4 medferd med RAAS-hemli, 74% gatu haldid sama skammti i vidhaldsfasanum og hja peim sem toku
ekki RAAS-hemla vid upphaf ranns6knar gatu 14% hafid pannig medferd. Medan & vidhaldsfasa st6d
vidhéldu 75,6% einstaklinga edlilegu bléokaliumgildi, pratt fyrir notkun RAAS-hemla.

Mynd 2 synir medalkalium i sermi i leidréttingar- og vidhaldsfasa rannséknarinnar.
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Mynd 2: Leidréttingar- og vidhaldsfasi i 12-manada opinni rannsékn (Rannsokn 4) —
medalkalium i sermi yfir tima med 95% ClI
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Rannsékn 5

Slembud, tviblind samanburdarrannsokn med lyfleysu hja sjuklingum i langvarandi skilun

I rannsokninni var 196 sjaklingum (medalaldur 58 &r, & bilinu 20 til 86 ar) med nyrnasjukdom &
lokastigi sem hofou verid i reglulegri skilun i ad minnsta kosti 3 manudi og héfou vidvarandi
bl6dkaliumhakkun rétt fyrir skilun, slembiradad og fengu annadhvort Lokelma 5 g eda lyfleysu einu
sinni & sélarhring pa daga sem peir foru ekki i skilun. Vid slembirddun var medalgildi kaliums i sermi
5,8 mmol/l (& bilinu 4,2-7,3 mmol/l) i Lokelma hépnum og 5,9 mmol/I (& bilinu 4,2-7,3 mmol/l) i
lyfleysuhopnum. Til ad né kaliumgildi i sermi & bilinu 4,0-5,0 mmol/I rétt fyrir skilun medan &
skammtaadlégunartimabilinu st6d (fyrstu 4 vikurnar) matti adlaga skammtinn vikulega med aukningu
um 5 til allt ad 15 g einu sinni & sélarhring byggt & maelingum a kaliumgildi i sermi rétt fyrir skilun
eftir langa timabilid milli pess sem sjuklingar fara i skilun (LIDI). Skammtinum vid lok
skammtaadlégunartimabilsins var vidhaldid & 4 vikna matstimabilinu sem fylgdi i kj6Ifarid. Vid lok
skammtaadlégunartimabilsins fengu 37% sjuklinga Lokelma 5 g, 43% sjuklinga fengu Lokelma 10 g
og 19 sjuklinga fengu Lokelma 15 g. Hlutfall peirra sem svaradi, skilgreint sem peir einstaklingar sem
vidhéldu kaliumgildi i sermi rétt fyrir skilun & bilinu 4,0 og 5,0 mmdl/l i ad minnsta kosti 3 af 4
skiptum i skilun eftir LIDI og fengu ekki bradamedferd (rescue therapy) medan & matstimabili stod,
var 41% i Lokelma hépnum og 1% i lyfleysuhdpnum (p < 0,001) (sja mynd 3).

I eftiragreiningum var fjoldi skipta sem sjuklingar voru med kaliumgildi i sermi milli 4,0 og

5,0 mmol/l eftir LIDI medan & matstimabilinu stdd, harri i Lokelma hdpnum. 24% sjuklinga voru &
pessu bili i 611 4 skiptin i Lokelma hépnum og enginn i lyfleysuh6pnum. Eftiragreiningin syndi ad
hlutfall sjuklinga sem vidhélt kaliumgildi i sermi & bilinu 3,5 til 5,5 mmol/l i ad minnsta kosti 3 af 4
skiptum i skilun eftir LIDI medan & matstimabilinu st6d var 70% i Lokelma hépnum og 21% i
lyfleysuhopnum.

Vid lok medferdar var kaliumgildi i sermi eftir skilun ad medaltali 3,6 mmol/I (& bilinu

2,6-5,7 mmol/l) i Lokelma hopnum og 3,9 mmol/l (& bilinu 2,2-7,3 mmol/l) i lyfleysuhépnum. Enginn
munur var & pyngdaraukningu milli skilana (interdialytic weight gain, IDWG) i Lokelma og
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lyfleysuhdpunum. IDWG var skilgreint sem pyngd rétt fyrir skilun minus pyngd eftir skilun vid
sidustu skilun og var mald eftir LIDI.

Mynd 3: Medalkaliumgildi i sermi rétt fyrir skilun yfir tima hja sjuklingum i langvarandi skilun
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Rannsdkn 6 - PRIORITIZE HF

Slembud, tviblind samanburdarrannsékn med lyfleysu var gerd til pess ad meta hvort medferdaraztiun
med Lokelma myndi heimila ad skammtar RAAS-hemla (hemill & renin-angiétensin-alddsterénkerfid)
veeru auknir i markskammta & 3 manudum borid saman vid lyfleysu hja sjuklingum med hjartabilun og
bl6dkaliumhakkun eda sem eru i mikilli heettu & blédkaliumhakkun. Adalendapunktur
rannsoknarinnar var hlutfall patttakenda i eftirfarandi 4 flokkum eftir 3 manudi: Enginn
ACE-hemill/ARB (angi6tensin Il vidtakahemill)/ARNI (angi6tensin |1
vidtakahemill)/neprilysin-hemill) eda i minni skammti en markskammti og enginn alddsterdn-blokki
(MRA); ACE-hemill/ARB/ARNI i markskammti og enginn aldésterén-blokki; aldésterén-blokki i
minni skammti en markskammti; aldosteron-blokki i markskammiti.

Sjuklingar med hjartabilun i NYHA (New York Heart Association) flokki 11-1VV med Gtfallsbrot vinstri
slegils <40%, axtladan gaukulsiunarhrada (eGFR) 20-59 ml/min./1,73 m? og kalium i sermi
4,0-5,5mmdl/l var slembiradad og fengu Lokelma eda lyfleysu (1:1) i 3 manudi. Hvatt var til
skammtaaukningar RAAS-hemla samkvamt radlogdum skammtaleidbeiningum en pad var ekki
skylda og skammtar Lokelma eda lyfleysu voru stilltir samhlida til ad koma i veg fyrir
bloédkaliumhaekkun.

Rannsokninni var hett fyrir timann vegna Covid-19 faraldursins, vegna &skorana i tengslum vid
péatttoku i rannsdknina og erfidleika vid ad tryggja fullnzegjandi eftirlit med 6ryggi pegar sjuklingar
gatu ekki meett i rannsoknina eda i eftirlit fyrir rannsdknargildi. petta vard til pess ad 182 sjuklingum
var slembiradad i stad 280 sjuklinga eins og fyrirhugad var. Otimabeer lok rannsoknarinnar tiloka ad
haegt sé ad draga afgerandi alyktanir um adalnidurstodur verkunar og adrar nidurstédur verkunar.

Rannsékn 7 - REALIZE-K

Fjorda stigs framskyggn, tviblind, slembud frahvarfsrannsékn var gerd til ad akvarda verkun og 6ryggi
Lokelma vid ad hamarka medferd med alddsterdn-blokka hja sjuklingum med hjartabilun og minnkad
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Gtfallsbrot. Adalendapunktur var akjosanlegasta svorunin, skilgreind sem kaliumgildi i sermi innan
edlilegra marka (3,5-5,0 mmol/l) med spironolacton skammti >25 mg/dag an pess ad bradamedferd
veeri naudsynleg vegna bléokaliumhaekkunar.

I rannsokninni voru fullordnir med stadfesta greiningu & hjartabilun i >3 manudi, tfallsbrot vinstri
slegils <40% med einkenni samkvaemt NYHA i flokki 11-1V sem fengu medferd med
ACE-hemli/ARB/ARNI og beta-blokka (nema notkunin veeri frabending) i stddugum skammti i
>4 vikur. pétttaka var leyfo peim sem hofdu ekki fengid aldosterdn-blokka og peim sem fengu
spironolacton eda eplerenon <25 mg einu sinni a dag.

Sjuklingar voru skimadir og toku patt i opnum undirbiningsfasa med tveimur hopum. I hopi 1 voru
sjuklingar med visbendingar um rikjandi blédkaliumhaekkun (skilgreint sem kalium i sermi

5,1-5,9 mmol/l) og eGFR >30 ml/min./1,73 m?2, Sjiklingar i pessum hépi fengu Lokelma til ad
leidrétta kaliumgildi i edlileg gildi, sidan var medferd med spironolacton hafin eda skammtar auknir
samkvaemt rannsoknaraatlun. 1 hopi 2 voru sjaklingar i mikilli hattu & blodkaliumhakkun (skilgreint
sem annadhvort saga um kalium i sermi >5,0 mmol/l & undangengnum 36 manudum og

eGFR >30 ml/min./1,73 m? EDA kalium i sermi 4,5-5,0 mmol/l og eGFR 30-60 ml/min./1,73 m? EDA
kalium i sermi 4,5-5,0 mmol/l og aldur >75 &r). Hja pessum sjuklingum var medferd med
spironolactoni hafin eda skammtar auknir i att ad markskammti. Hja peim sem urdu fyrir
bl6dkaliumhakkun fengu Lokelma til ad leidrétta kaliumgildi nidur i edlileg gildi, en peir sem ekki
fengu bl6dkaliumhakkun innan 4 vikna hattu i rannsékninni.

I rannsoékninni vard notkun Lokelma til pess ad akjosanleg svorun kom oftar fram sem
adalendapunktur samanborid vid lyfleysu (OR 4,45 [95% CI 2,89-6,86], p<0,001, aetlad hlutfall 71%
samanborid vid 36%). Pessar nidurstédur voru i samreemi vid pad pegar sjuklingar fengu 15 g af
Lokelma vid slembir6dun og voru Utilokadir fra greiningunni. Lokelma baetti einnig aukaendapunkta
samanborid vid lyfleysu: edlilegt bléokaliumgildi vid slembadan skammt af spironolactoni og an
bradamedferdar vegna bldokaliumhakkunar (OR 4,58 [95% CI 2,78-7,55], p<0,001; aztlad hlutfall
58% samanborid vid 23%); skammtur spironolactons verdur >25 mg/dag (OR 4,33 [95% CI
2,50-7,52], p<0,001; aeetlad hlutfall 81% samanborid vid 50%); timi fram ad fyrsta tilviki
blédkaliumhaekkunar (K* i sermi >5,0 mmal/l) (hettuhlutfall 0,51 [95% CI 0,37-0,71], p<0,001) og
timi fram ad fyrsta minnkada skammti spironolactons eda notkun hett vegna bl6dkaliumhakkunar
(heettuhlutfall 0,37 [95% CI 0,17-0,73], p=0,006).

Rannsdkn 8 - STABILIZE-CKD

pridja stigs slembud, tviblind, samanburdarfrahvarfsrannsékn med lyfleysu og samhlida hépum var
gerd til ad meta hvort Lokelma sem vidbot vid medferd med ACE-hemli/ARB, hefur yfirburdi fram
yfir lyfleysu vid ad heagja & versnun langvinns nyrnasjukdoms hja sjuklingum med blodkaliumhakkun
eda i haettu & blodkaliumhaekkun. Samhlida adalendapunktar voru heildarbreyting a eGFR yfir tima
(eGFR total slope) (fra slembirddun til loka rannsdknar) og langtimabreyting & eGFR yfir tima (eGFR
chronic slope) (fra pvi 12 vikum fra slembirddun til loka rannsoknar).

I rannsokninni voru sjaklingar med eGFR 25-59 ml/min./1,73 m?, hlutfall alodmins og kreatinins i
pvagi 200-5.000 mg/g og blédkaliumhakkun (kalium i sermi [sK+] >5,0 til <6,5 mmol/l) &
fullnzegjandi/takmarkadri medferd med ACE-hemli/ARB eda edlileg blodkaliumgildi & takmarkadri
medferd med ACE-hemli/ARB. Sjuklingar med blodfylluhjartabilun i NYHA flokki 111 til 1V vid
skimun eda fyrri sogu um verulega hjartabilun eda hjartabilun med einkennum voru utilokadir fra
rannsokninni.

Rannsdknin fol i sér skimunarfasa, upphafsfasa (med allt ad 72 klst. opnum Lokelma fasa fyrir
patttakendur til ad viohalda eda na edlilegu bléokaliumgildi), 3 manada undirbuningsfasi (par sem gert
var rad fyrir ad skammtar lisinoprils eda valsartans veeru auknir ad hdmarksskammti sem poldist i
opnum hluta kaliummedferdar med Lokelma), upphaflega &formadur 24 méanada, slembadur,
blindadur vidhaldsfasi (1:1 blindad Lokelma eda samsvarandi lyfleysa, og skammtar stilltir fyrir
lisinopril eda valsartan og Lokelma/lyfleysu, og lagt mat & verkun og 6ryggi), og eftirfylgniheimsokn.
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Bundinn var endir & rannsdknina snemma vegna askorana i sambandi vid patttoku, sem leiddi til minni
Urtakssteerdar sem var 760 slembadir sjuklingar i stad a&formadra 1.360 sjuklinga, og styttri eftirfylgni
eftir slembir6dun (midgildi ~8 - 9 manudir i stad aformadra 24 ménada). betta Utilokar alyktun um
hallatélu eGFR og alvarleg skadleg &hrif & nyru.

I sameinadri greiningu & kliniskum rannséknum & Lokelma med samanburdarhdpi vid lyfleysu hja
sjuklingum sem ekki voru i himnuskilun (PRIORITIZE-HF, REALIZE-K, STABILIZE-CKD)

upplifdu fleiri sjuklingar sem pegar voru med hjartabilun versnun hjartabilunar & Lokelma samanborid
vid pa sem fengu lyfleysu (sja kafla 4.8).

Born

Lyfjastofnun Evrdopu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur ur rannsoknum & Lokelma
hja einum eda fleiri undirhépum barna med blédkaliumhaekkun (sj& upplysingar i kafla 4.2 um notkun
handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Natrium zirconium cyclosilicat er 6lifreent, 6leysanlegt samband sem umbrotnar ekki fyrir tilstilli
ensima. Auk pess hafa kliniskar rannséknir synt fram a ad pad frasogast ekki. Magnjafnveagisrannsdkn
(mass-balance study) hja rottum in vivo syndi ad natrium zirconium cyclosilicat greindist i haegdum og
engar visbendingar voru um alteekt frdsog. Vegna pessara patta og ad efnid er 6leysanlegt hafa engar
in vivo og in vitro rannsoknir verid gerdar til ad kanna ahrif pess & cytokrom P450 (CYP450) ensim
eda virkni efnaferja.

Brotthvarf

Brotthvarf natrium zirconium cyclosilicats er med hagdum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi dhrifum og eiturverkunum a a&xlun og proska,

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Engin

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid

6.3 Geymslupol

3ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerdilats og innihald
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5 eda 10 g af dufti i skammtapokum Gr PET/al/LLDPE eda PET/LDPE/Al/EAA/LLDPE lagskiptri
pynnu

Pakkningasteeroir: 3, 30 eda fjolpakkning med 90 (3 pakkningar med 30) skammtapokum
EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhoéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Svipjod

8. MARKADSLEYFISNUMER

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
EU/1/17/1173/013

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 22. mars 2018
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. febrtar 2023

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Svipjéo

AstraZeneca AB
Karlebyhusentren Astraallen,
SE-152 57 Sodertélje
Svipjod

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢ (7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i detlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahaettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda datlun um &heettustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
. Pegar &hattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

|1.  HEITILYFS

Lokelma 5 g mixtaruduft, dreifa
natrium zirconium cyclosilicat

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 5 g natrium zirconium cyclosilicat.
Inniheldur mikid natrium — sjé frekari upplysingar i fylgisedli.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft, dreifa.
3 skammtapokar
30 skammtapokar

| 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD. EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
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AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Svipjod

12. MARKADBSLEYFISNUMER

PET/al/LLDPE skammtapokar
EU/1/17/1173/001 3 skammtapokar
EU/1/17/1173/002 30 skammtapokar

PET/LDPE/AI/EAA/LLDPE skammtapokar
EU/1/17/1173/007 3 skammtapokar
EU/1/17/1173/009 30 skammtapokar

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

lokelma 5 g

| 17.  EINKVZAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR SKAMMTAPOKA FJOLPAKKNINGU — MED BLUE BOX

|1.  HEITILYFS

Lokelma 5 g mixtaruduft, dreifa
natrium zirconium cyclosilicat

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 5 g natrium zirconium cyclosilicat.
Inniheldur mikid natrium — sjé frekari upplysingar i fylgisedli.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft, dreifa.
Fjolpakkning: 90 (3 pakkningar med 30)skammtapokar

(5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD. EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
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AstraZeneca AB
SE-151 85 Sdodertalje
Svipjod

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1173/013  Fj6lpakkning: 90 (3 pakkningar med 30) skammtapokar

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

lokelma 5 g

| 17.  EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FYRIR SKAMMTAPOKA FJOLPAKKNINGU — MED BLUE BOX

|1.  HEITILYFS

Lokelma 5 g mixtaruduft, dreifa
natrium zirconium cyclosilicat

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 5 g natrium zirconium cyclosilicat.
Inniheldur mikid natrium — sjé frekari upplysingar i fylgisedli.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft, dreifa.
30 skammtapokar. Hluti af fjdlpakkningu, mé ekki selja sérstaklega.

(5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD. EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
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AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Svipjod

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/17/1173/013  Fj6lpakkning: 90 (3 pakkningar med 30) skammtapokar

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

lokelma 5 g

| 17.  EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

SKAMMTAPOKI

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Lokelma 5 g mixtaruduft, dreifa
natrium zirconium cyclosilicat
Til inntdku

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Opnid med pvi ad klippa pvert yfir.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Hver skammtapoki inniheldur 5 g.

6. ANNAD

AstraZeneca
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

|1.  HEITILYFS

Lokelma 10 g mixtdruduft, dreifa
natrium zirconium cyclosilicat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtapoki inniheldur 10 g natrium zirconium cyclosilicat.
Inniheldur mikid natrium — sja frekari upplysingar i fylgisedli.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtaruduft, dreifa.
3 skammtapokar
30 skammtapokar

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD. EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYR®DI

10. $ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Svipjéo

12. MARKADBSLEYFISNUMER

PET/al/LLDPE skammtapokar
EU/1/17/1173/003 3 skammtapokar
EU/1/17/1173/004 30 skammtapokar

PET/LDPE/AlI/EAA/LLDPE skammtapokar
EU/1/17/1173/010 3 skammtapokar
EU/1/17/1173/012 30 skammtapokar

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

lokelma 10 g

| 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

29



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

SKAMMTAPOKI

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Lokelma 10 g mixtdruduft, dreifa
natrium zirconium cyclosilicat
Til inntdku

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Opnid med pvi ad klippa pvert yfir.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Hver skammtapoki inniheldur 10 g.

6. ANNAD

AstraZeneca
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Lokelma 5 g mixtaruduft, dreifa
Lokelma 10 g mixturuduft, dreifa
natrium zirconium cyclosilicat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lzeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad rada.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Lokelma og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Lokelma

Hvernig nota 4 Lokelma

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Lokelma

Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um Lokelma og vid hverju pad er notad
Lokelma inniheldur virka efnid natrium zirconium cyclosilicat.

Lokelma er notad til medferdar & blédkaliumhakkun hja fullordnum. Bldokaliumhakkun pydir ad
mikid magn af kalium er i bl6oi.

Lokelma minnkar of hatt gildi kaliums i likamanum og studlar ad pvi ad pad haldist i edlilegu magni.
pegar Lokelma fer i gegnum maga og parma tengist pad kalium og efnin fara saman Ut med haegdum
og draga pannig Gr magni kaliums i likamanum.

2. Adur en byrjad er ad nota Lokelma

Ekki mé& nota Lokelma
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir virka efninu.

Varnadarord og varudarreglur

Eftirlit

Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur meela kaliumgildi i bl6di pegar notkun lyfsins hefst:

o Pad tryggir ad pu fair réttan skammt. Skammtinn ma auka eda minnka had kaliumgildi i bl6oi.

. Medferdina mé stodva ef kaliumgildi i bl6di verdur of lagt.

o Latid leekninn eda hjukrunarfreeding vita um lyf sem geta breytt kaliumgildi i bl6oi, vegna pess
ad pé parf hugsanlega ad breyta skammti Lokelma. Petta eru medal annars pvagrasilyf (lyf sem
auka pvagframleidslu), ACE-hemlar t.d. enalapril, angiotensin vidtakablokkar t.d. valsartan (lyf
vid haum blédprystingi og hjartasjukdémum) og renin-hemlar t.d. aliskiren (vid haum
bléaprystingi).

Medan & medferd med Lokelma stendur, lattu leekninn eda hjukrunarfraeding vita ef

o pa ert med leidslutruflun i hjarta (QT bil) vegna pess ad Lokelma laekkar kaliummagn i bl6oi
sem getur haft ahrif a bod fra hjarta.

o pu parft ad fara i rontgenmyndatdku, vegna pess ad Lokelma getur haft ahrif & talkun
nidurstadnanna.
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o pu feerd skyndilegan eda verulegan kvidverk vegna pess ad petta getur verid merki um kvilla
sem sést hja lyfjum sem verka i meltingarveginum.

o pu ert pegar med hjartabilun. Hja sumum sjaklingum getur lyfid valdio pvi ad hjartabilun
versnar. Einkenni versnandi hjartabilunar geta m.a. verid: versnandi madi, bjagur i fotleggjum
eda 0kklum, skyndileg pyngdaraukning. Hafdu strax samband vid leekninn ef pu tekur eftir
pessum einkennum.

Bdrn og unglingar
Ekki méa gefa bornum og unglingum yngri en 18 ara lyfid. Pad er vegna pess ad ahrif Lokelma hja
bérnum og unglingum eru ekki pekkt.

Notkun annarra lyfja samhlida Lokelma
Latio leekninn eda hjukrunarfraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Lokelma getur haft &hrif & frasog dkvedinni lyfja i meltingarvegi. Ef pu notar einhver af eftirtéldum

lyfjum & ad taka pau 2 Klst. 4dur eda eftir toku Lokelma, annars er ekki vist ad pau verki a réttan hatt.

o tacrolimus (lyf sem eru notud til ad beela 6naemiskerfid til ad koma i veg fyrir htfnun lifferis
eftir igraedslu)

o ketoconazol, itraconazol og posaconazol (notud vid sveppasykingum)

. atazanavir, nelfinavir, indinavir, ritonavir, saquinavir, raltegravir, ledipasvir og rilpivirin (notud
vid HIV-sykingu)

o tyrésinkinasahemlar t.d. erlotinib, dasatinib og nilotinib (notud vid krabbameini)

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu raeda vid leekninn, lyfjafreeding
eda hjukrunarfraeding adur en pa tekur petta lyf.

Medganga og brjostagjof

Medganga
EkKi nota petta lyf & medgdngu vegna pess ad engar upplysingar um notkun 4 medgongu liggja fyrir.

Brjo6stagjof
EKKi er buist vio ahrifum a nybura/ungabérn sem eru & brjésti vegna pess ad Lokelma dreifist i
overulegum mali i blédras modur. Konur sem hafa barn a brjosti mega nota Lokelma.

Akstur og notkun véla
Lyfid hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Lokelma inniheldur natrium
Lyfid inniheldur um pad bil 400 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverjum 5 g skammti. Petta
jafngildir 20% af daglegri hamarksinntoku natriums Gr faedu skv. radleggingum fyrir fulloréna.

Reeddu vid lyfjafreding eda leekninn ef pu parft Lokelma 5 g eda meira & sélarhring i langan tima,
sérstaklega ef pér hefur verid radlagt ad fylgja saltskertu (natriumskertu) matareaedi.

3. Hvernig nota & Lokelma

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Hve mikid & ad taka

Byrjunarskammtur — til ad laeekka hatt kaliumgildi pannig ad pad verdi edlilegt:
o Réolagour skammtur er 10 g tekinn prisvar sinnum & sélarhring.

o Lyfid verkar eftir einn eda tvo daga.

o EkKi & ad nota pennan upphafsskammt lengur en i prja daga.
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Vidhaldsskammtur — til ad vidhalda kaliumgildi innan edlilegra marka eftir ad pad hefur leekkad:

. Rédlagdur skammtur er 5 g tekinn einu sinni & sélarhring.

o Leeknirinn getur dkvedid ad pu purfir steerri (10 g einu sinni & solarhring) eda minni skammt
(5 g annan hvern dag).

o EkKi & ad taka vidhaldsskammt sem er steerri en 10 g einu sinni & sélarhring.

Ef pa ert i bl6dskilun:

o Taktu Lokelma eingdngu & peim dégum sem pu ferd ekki i skilun.

o Radlagdur upphafsskammtur er 5 g einu sinni & sélarhring.

o Leeknirinn geeti 4kvedid ad pu purfir meira (allt ad 15 g einu sinni & sélarhring).
o Ekki taka meira en 15 g einu sinni & s6larhring.

Taka lyfsins
o Reynid ad taka Lokelma & sama tima dag hvern.
o Lyfid ma taka med maltio eda an.

Hvernig er lyfid tekid

o Opnid skammtapokann/skammtapokana og hellid duftinu i glas med um pad bil 45 ml af
Okolsyrdu vatni.

o Hraerid vel i og drekkid bragdlausan vokvann strax.

o Duftid leysist ekki upp og vokvinn virdist skyjadur. Duftio sest fljétt & botn glassins. Ef pad
gerist parf ad hreera aftur og drekka afganginn.

o Ef parf mé skola glasid med litlu magni af vatni og drekka allan vokvann til ad taka allt lyfid.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef tekinn er sterri skammtur af lyfinu en & ad taka a tafarlaust ad hafa samband vid leekninn. ba skalt
ekki taka meira af lyfinu fyrr en pu hefur talad vid lsekninn.

Ef gleymist ad nota Lokelma

o Ef skammtur af lyfinu gleymist, skaltu sleppa honum.

o Taktu sidan naesta skammt a venjulegum tima.

o EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Lokelma
Ekki minnka skammt lyfsins eda heetta ad taka pad an pess ad tala vid laekninn sem avisadi pvi, par
sem kaliumgildi i bl6di getur aftur ordid hatt.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Lattu leekninn eda hjukrunarfraeding vita ef pu finnur fyrir eftirfarandi:

Mjdg algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum).
o Versnun & hjartabilun sem pegar er til stadar

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum).

o pa finnur fyrir preytu, véovamattleysi eda sinadratti, petta geta verid merki um ad kaliumgildi i
bl6ai sé ordid of 1agt. Hafdu strax samband vid laekninn ef einkennin verda alvarleg.

o vokvasofnun i vefjum kemur fram, sem veldur prota i likamanum (venjulega & fétum og
Okklum).

o haegdatregoa.
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Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn,lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Lokelma
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og skammtapokanum 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Lokelma inniheldur

Virka innihaldsefnid er natrium zirconium cyclosilicat.

Lokelma 5 g mixturuduft, dreifa

Hver skammtapoki inniheldur 5 g af natrium zirconium cyclosilicati.
Lokelma 10 g mixturuduft, dreifa

Hver skammtapoki inniheldur 10 g af natrium zirconium cyclosilicati.

Engin 6nnur innihaldsefni eru i lyfinu.

Lysing & atliti Lokelma og pakkningasteerdir
Mixtaruduftio er hvitt til gratt duft. Pad kemur i skammtapoka.

Lokelma 5 g mixturuduft, dreifa
Hver skammtapoki inniheldur 5 g af dufti.

Lokelma 10 g mixtaruduft, dreifa
Hver skammtapoki inniheldur 10 g af dufti.

Skammtapokarnir eru i 6skju med 3, 30 eda fjolpakkning med 90 (3 pakkningar med 30)
skammtapokum.

EkKi er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sddertalje

Svipj6d

Framleidandi

AstraZeneca AB
Gartunavagen
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SE-152 57 Sodertalje
Svipj6o

AstraZeneca AB
Karlebyhusentren Astraallen,
SE-152 57 Sddertalje
Svipjod

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

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

Buarapus
Actpa3eneka brarapus EOO/]
Ten,: +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

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

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

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

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

island
Vistor
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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: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel,: +48 22 24573 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, o0.z.



Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777

Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kdbzpog Sverige

Aléxtop Pappaxevtikn ATd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija

Tel: +371 67377100

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu
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