Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lokelma® 5g / - 10g Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen

Natriumzirconiumhydrogencyclohexasilicat-Hydrat (3:2:1:1:x)

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder an das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Lokelma und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Lokelma einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Lokelma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lokelma beachten?

1. Was ist Lokelma und wofiir wird es
angewendet?

Lokelma enthalt den Wirkstoff Natriumzirconiumhydro-
gencyclohexasilicat-Hydrat (3:2:1:1:x).

Lokelma wird zur Behandlung einer Hyperkalidmie bei
Erwachsenen angewendet. Hyperkalidmie bedeutet,
dass der Kaliumwert im Blut hoch ist.

Lokelma senkt den hohen Kaliumspiegel in lhrem Kérper
und sorgt daflr, dass er im normalen Bereich bleibt.
Waéhrend Lokelma lhren Magen und Darm passiert,
verbindet es sich mit dem Kalium. Beides zusammen wird
dann mit dem Stuhlgang ausgeschieden, wodurch die
Kaliummenge im Kérper verringert wird.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Lokelma beachten?

Lokelma darf nicht eingenommen werden,
— wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff sind.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Uberwachung
Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal werden

lhren Kaliumwert im Blut kontrollieren, bevor Sie dieses

Arzneimittel einnehmen:

— Auf diese Weise wird sichergestellt, dass Sie die
richtige Dosis erhalten. Die Dosis kann je nach lhrem
Kaliumwert im Blut erhdht und gesenkt werden.

— Die Behandlung wird mdglicherweise beendet, wenn
Ihr Kaliumwert im Blut zu niedrig wird.

— Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die
den Kaliumspiegel in Ihrem Blut veréandern kénnen, da
Ihre Lokelma-Dosis méglicherweise gedndert werden
muss. Dazu gehéren Diuretika (Arzneimittel, die die
Urinproduktion erhéhen), Angiotensin-Converting-
Enzym-Hemmer (ACE-Hemmer) wie Enalapril, Angio-
tensin-Rezeptor-Blocker wie Valsartan (bei Bluthoch-
druck und bei Herzproblemen angewendete Arznei-
mittel) und Renin-Hemmer wie Aliskiren (angewendet
bei Bluthochdruck).

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal, wenn wéhrend der Behandlung mit
Lokelma
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— eine Herzrhythmusstérung (QT-Verlangerung) auftritt,
da Lokelma lhren Kaliumspiegel im Blut senkt, was den
Herzrhythmus beeinflussen kann.

— bei lhnen eine Réntgenuntersuchung durchgefiihrt
werden soll, da Lokelma die Auswertung der Ergeb-
nisse beeinflussen kann.

— Sie pl6tzliche oder starke Bauchschmerzen bekom-
men, da dies ein Anzeichen fiir ein Problem sein
kénnte, das mitim Magen-Darm-Trakt wirkenden
Arzneimitteln beobachtet wurde.

Kinder und Jugendliche

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder und
Jugendliche unter 18 Jahren, da die Wirkung von Lokelma
bei Kindern und Jugendlichen nicht bekannt ist.

Einnahme von Lokelma zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizini-

sche Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen.

Lokelma kann beeinflussen, wie bestimmte Arzneimittel

aus lhrem Verdauungstrakt aufgenommen werden. Wenn

Sie irgendwelche der folgenden Arzneimittel einnehmen,

sollten diese 2 Stunden vor oder nach der Einnahme von

Lokelma eingenommen werden, da sie sonst méglicher-

weise nicht richtig wirken.

— Tacrolimus (Arzneimittel zur Unterdriickung des
korpereigenen Immunsystems, um das AbstolRen von
Organtransplantaten zu verhindern)

— Ketoconazol, Itraconazol und Posaconazol (zur
Behandlung von Pilzinfektionen)

— Atazanavir, Nelfinavir, Indinavir, Ritonavir, Saquinauvir,
Raltegravir, Ledipasvir und Rilpivirin (zur Behandlung
der HIV-Infektion)

— Tyrosinkinase-Hemmer wie Erlotinib, Dasatinib und
Nilotinib (zur Behandlung von Krebserkrankungen)

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft
oder wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einneh-
men.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht wahrend der
Schwangerschaft an, denn es liegen keine Informationen
Uber die Anwendung in der Schwangerschaft vor.

Stillzeit

Auswirkungen auf das gestillte Neugeborene/den Saug-
ling sind nicht zu erwarten, da die Lokelma-Konzentration
im Blut der stillenden Mutter vernachlassigbar ist.
Lokelma kann wahrend der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel hat keinen oder einen zu vernach-
lassigenden Einfluss auf lhre Féhigkeit, ein Fahrzeug zu
fuhren oder Maschinen zu bedienen.

Lokelma enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt etwa 400 mg Natrium (Haupt-
bestandteil von Kochsalz/Tafelsalz) pro 5-g-Dosis. Dies
entspricht 20 % der fur einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Uber einen langeren Zeitraum 5g Lokelma oder mehr
téglich bendtigen, insbesondere wenn Sie eine koch-
salzarme (natriumarme) Diat einhalten sollen.

3. Wie ist Lokelma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel ist einzunehmen?

Anfangsdosis — um lhren hohen Kaliumspiegel zu nor-

malisieren:

— Die empfohlene Dosierung betrégt 10 g dreimal taglich.

— Das Arzneimittel wirkt nach ein bis zwei Tagen.

— Nehmen Sie diese Anfangsdosis nicht Ianger als drei
Tage ein.

Erhaltungsdosis — um lhren Kaliumwert im Normbereich

zu halten, nachdem er gesenkt wurde:

— Die empfohlene Dosierung betrégt 5g einmal taglich.

— lhr Arzt kann entscheiden, dass Sie eine héhere (10g
einmal taglich) oder niedrigere Dosis (5 g jeden zweiten
Tag) bendtigen.

— Nehmen Sie nicht mehr als 10 g einmal taglich als
Erhaltungsdosis ein.

Wenn bei Ihnen eine Dialyse-Behandlung durchgefiihrt

— Nehmen Sie Lokelma nur an Tagen ohne Dialysebe-
handlung ein.

— Die empfohlene Anfangsdosis betragt 5g einmal
taglich.

— Bei Bedarf verschreibt Ihr Arzt Ihnen méglicherweise
eine héhere Dosis (bis zu 15g einmal taglich).

— Nehmen Sie nicht mehr als 15g einmal téglich ein.

Einnahme dieses Arzneimittels

— Versuchen Sie, Lokelma jeden Tag zur gleichen Zeit
einzunehmen.

— Sie kdnnen dieses Arzneimittel mit oder ohne Nahrung
einnehmen.
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Wie ist Lokelma einzunehmen?

— Offnen Sie den/die Beutel und schiitten Sie das Pulver
in ein Glas mit ca. 45ml stillem (kohlensaurefreiem)
Wasser.

— Ruhren Sie gut um und trinken Sie die geschmacks-
freie FlUssigkeit unverzuglich.

— Das Pulver I6st sich nicht auf und die Flussigkeit sieht
triibe aus. Das Pulver setzt sich rasch im Glas ab.
Wenn das passiert, rihren Sie die FlUssigkeit noch-
mals um und trinken Sie das Glas leer.

— Spilen Sie das Glas bei Bedarf mit einer kleinen Menge
Wasser nach und trinken Sie es ganz aus, um das
gesamte Arzneimittel einzunehmen.

Wenn Sie eine gréRere Menge Lokelma eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréfere Menge dieses Arzneimittels
eingenommen haben, als Sie sollten, sprechen Sie
unverziglich mit Ihrem Arzt. Nehmen Sie dieses Arznei-
mittel so lange nicht mehr ein, bis Sie mit einem Arzt
gesprochen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Lokelma vergessen haben

— Wenn Sie eine Dosis dieses Arzneimittels vergessen
haben, lassen Sie die versdumte Dosis aus.

— Dann nehmen Sie Ihre nachste normale Dosis wie
Ublich zur geplanten Zeit ein.

— Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die
Einnahme der vergessenen Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Lokelma abbrechen
Reduzieren Sie die Dosis dieses Arzneimittels nicht oder
setzen Sie es nicht ohne Ricksprache mit dem Arzt ab,
der es verschrieben hat. Es kénnten wieder hohe
Kaliumwerte in lhrem Blut auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder an das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Benachrichtigen Sie unverzuglich Ihren Arzt oder das

medizinische Fachpersonal, wenn eine der folgenden

Nebenwirkungen bei lhnen auftritt:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behan-

delten betreffen).

— Wenn Sie plétzlich mide werden, Verstopfung
bekommen oder Muskelschwéche oder Krampfe bei
lhnen auftreten — dies kann ein Anzeichen dafir sein,
dass lhr Kaliumwert zu niedrig ist. Sprechen Sie
umgehend mit lhrem Arzt, wenn diese Symptome
schwerwiegend werden.

— Wenn sich bei Ihnen Flissigkeit im Gewebe bildet, so
dass es zu Schwellungen in Ihrem Kérper kommt
(Ublicherweise im Bereich der Fufe und FuRgelenke).

— Verstopfung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder an das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt iber das nationale
Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Lokelma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,verwendbar bis“ und dem Beutel nach
LEXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Lokelma enthilt
Der Wirkstoff ist Natriumzirconiumhydrogencyclohexasi-
licat-Hydrat (3:2:1:1:x).

Lokelma 5g Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen

Jeder Beutel enthalt 5g Natriumzirconiumhydrogencyc-
lohexasilicat-Hydrat (3:2:1:1:x).

Lokelma 10g Pulver zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen

Jeder Beutel enthalt 10 g Natriumzirconiumhydrogencyc-
lohexasilicat-Hydrat (3:2:1:1:x).

Dieses Arzneimittel enthalt keine sonstigen Bestandteile.
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Wie Lokelma aussieht und Inhalt der Packung

Das Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen ist ein weilles bis graues Pulver. Es befindet
sich in einem Beutel.

Lokelma 5g Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen
Jeder Beutel enthélt 5g Pulver.

Lokelma 10g Pulver zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen

Jeder Beutel enthélt 10g Pulver.

Die Beutel stehen in Umkartons mit 3 oder 30 Beuteln zur
Verfugung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgré3en in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Schweden

Hersteller

AstraZeneca AB

Gartunavagen

SE-152 57 Sédertélje

Schweden

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland: AstraZeneca GmbH, Tel.:
+49 40 809034100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
12/2023.

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur verfligbar: http://www.ema.europa.eu.
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