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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Lokelma
cirkonio ciklosilikato natrio druska

Sis dokumentas yra Lokelma Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Lokelma.

Praktinés informacijos apie Lokelma vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Lokelma ir kam jis vartojamas?

Lokelma — tai vaistas, kuriuo gydoma suaugusiesiems diagnozuota hiperkalemija (padidéjes kalio
kiekis kraujyje). Vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos cirkonio ciklosilikato natrio druskos.

Kaip vartoti Lokelma?

Lokelma tiekiamas paketéliuose milteliy forma (5 ir 10 g). Miltelius reikia iSmaisSyti vandenyje ir gautq
misinj tuoj pat iSgerti. Rekomenduojama pradiné Lokelma dozé yra 10 g tris kartus per para. Kalio
kiekiui kraujyje normalizavusis (paprastai per 1-2 paras), pacientas turéty vartoti maziausiq
veiksminga Lokelma doze, kad hiperkalemija neatsinaujinty; reikéty pradéti nuo 5 g kartg per parg ir
nevirSyti 10 g kartg per parg dozés. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip veikia Lokelma?

Lokelma veiklioji medziaga natrio cirkonio ciklosilikatas yra kalio riSiklis. ISgérus Lokelma, zarnyne Sis
vaistas jungiasi su kaliu, kuris patenka | organizma su maistu ir kurio yra ki@ino skysciuose; taip i$ Siy
medzZziagy susiformuoja junginys, kuris véliau pasalinamas i$ organizmo su iSmatomis. Kalis
pasalinamas i$ viso organizmo ir tai padeda mazinti kalio kiekj kraujyje.
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Kokia Lokelma nauda nustatyta tyrimuose?

Lokelma veiksmingai mazina kalio kiekj kraujyje ir normalizuoja kalio koncentracija.

Pagrindiniame tyrime su 754 pacientais, kuriems buvo diagnozuota hiperkalemija, po 2 pary kalio
kiekis buvo normalus 86 proc. Lokelma vartojusiy pacienty ir 48 proc. placeba (preparatg be veikliosios
medziagos) vartojusiy pacienty kraujyje. Be to, pacientams, kuriy kalio kiekis kraujyje po gydymo
Lokelma buvo normalus, toliau taikant gydyma Lokelma arba placebu, vartojant Lokelma normalus
kalio kiekis kraujyje isliko ilgiau, nei vartojant placeba.

Kitame pagrindiniame tyrime dalyvavo 258 pacientai, kuriy kalio kiekis kraujyje po gydymo Lokelma
buvo normalus. Atliekant $j 4 savaiciy trukmés tyrima, nuo antros gydymo savaités pacienty, kuriems
toliau buvo taikomas gydymas Lokelma, kalio kiekis kraujyje buvo mazesnis, nei vartojanciy placeba.

Kokia rizika siejama su Lokelma vartojimu?

Dazniausi Lokelma Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra edema
(skysciy kaupimasis kulksnyse ir pédose bei jy tinimas) ir hipokalemija (pernelyg sumazéjes kalio
kiekis kraujyje).

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy, nustatyty vartojant Lokelma, sgrasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Lokelma buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Lokelma nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo leisti vartoti S vaistg ES. Agentira laikési nuomonés, kad Lokelma veiksmingai
reguliuoja kalio kiekj kraujyje, ypac pirminio (skubaus) gydymo laikotarpiu. Bendros Sio vaisto
saugumo charakteristikos laikomos priimtinomis.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Lokelma
vartojima?

Siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingg Lokelma vartojima, | preparato charakteristiky santrauka ir
pakuotés lapelj jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi laikytis sveikatos
prieziros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Lokelma

ISsamy Lokelma EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Lokelma rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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