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UPUTSTVO ZA LIJEK

Lokelma 5 g prašak za oralnu suspenziju
Lokelma 10 g prašak za oralnu suspenziju
natrijum cirkonijum ciklosilikat


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
·  Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Lokelma i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Lokelma
1. Kako se upotrebljava lijek Lokelma
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Lokelma
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. ŠTA JE LIJEK Lokelma I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Lokelma sadrži aktivnu supstancu natrijum cirkonijum ciklosilikat. 

Lijek Lokelma se koristi za liječenje hiperkalijemije kod odraslih. Hiperkalijemija znači da u krvi postoji visok nivo kalijuma.

Lijek Lokelma snižava visoke nivoe kalijuma u Vašem organizmu i pomaže da se oni zadrže na normalnom nivou. Pošto lijek Lokelma prolazi kroz Vaš želudac i crijeva, vezuje se za kalijum i zajedno sa njim izlučuje iz Vašeg organizma putem stolice, snižavajući količinu kalijuma u organizmu.


2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK Lokelma

Lijek Lokelma ne smijete koristiti:
· Ukoliko ste alergični na aktivnu supstancu. 

Upozorenja i mjere opreza:
Praćenje
Vaš ljekar ili medicinska sestra će provjeriti nivo kalijuma u Vašoj krvi kada prestanete da uzimate ovaj lijek:
· To će uraditi kako bi se provjerilo da li primate dobru dozu. Doza se može povećati ili smanjiti na osnovu nivoa kalijuma u Vašoj krvi.
· Liječenje se može zaustaviti ukoliko nivo kalijuma u Vašoj krvi postane prenizak.
· Obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru ako uzimate bilo kakve ljekove koji mogu promijeniti nivo kalijuma u Vašoj krvi jer će možda biti potrebno promijeniti dozu lijeka Lokelma. To uključuje diuretike (ljekovi koji povećavaju stvaranje urina), inhibitori angiotenzin konvertirajućeg enzima (ACE) kao što su enalapril, blokatori angiotenzinskih receptora kao što je valsartan (ljekovi za visoki krvni pritisak i bolesti srca) i inhibitori renina kao što su aliskiren (za visoki krvni pritisak).

Dok uzimate lijek Lokelma, obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru ukoliko:
· imate poremećaj srčane signalizacije (produženje QT intervala) budući da lijek Lokelma snižava nivoe kalijuma u krvi, što može uticati na srčanu signalizaciju.
· treba da Vam se uradi rengensko snimanje, jer lijek Lokelma može da utiče na tumačenje rezultata.
· osjetite iznenadan ili jak bol u stomaku, jer to može biti znak problema koji je primijećen i kod drugih ljekova koji djeluju u sistemu organa za varenje.

Porazgovarajte sa svojim farmaceutom ili ljekarom ukoliko treba da uzimate lijek Lokelma 5 g ili više svakodnevno u dužem periodu, posebno ukoliko Vam je preporučen mali unos soli (natrijuma) u ishrani.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek je zabranjeno davati djeci i adolescentima mlađim od 18 godina. Dejstva lijeka Lokelma kod djece i adolescenata nijesu poznata.

Primjena drugih ljekova
Recite svom ljekaru ili medicinskoj sestri ukoliko uzimate, nedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati druge ljekove.

· Lijek Loklema može uticati na resorpciju drugih ljekova u digestivnom traktu. Ukoliko uzimate neštio od sljedećih ljekova, trebate ih uzimati 2 sata prije ili poslije primjene lijeka Loklema, u suprotnom, neće imati odgovarajući efekat: 
· takrolimus (lijek koji se koristi da bi smanjio odgovor imunog sistema u cilju sprečavanja odbacivanja transplatiranog organa)
· ketokonazol, itrakonazol i posakonazol (koriste se za liječenje gljivičnih infekcija)
· atazanavir, nelfinavir, indinavir, ritonavir, sakvinavir, raltegravir, ledipasvir i rilpivirin (koriste se za liječenje HIV infekcije)
· inhibitore tirozin kinaze, kao što su erlotinib, dasatinib i nilotinib (koriste se za liječenje raka)

Ukoliko se bilo šta od prethodno pomenutog odnosi na Vas (ili nijeste sigurni), obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego što uzmete ovaj lijek

Plodnost, trudnoća i dojenje
Trudnoća
Nemojte uzimati ovaj lijek tokom trudnoće jer nema podataka o njegovoj primjeni u trudnoći.

Dojenje
Pošto je sistemska izloženost dojilje lijeku Lokelma zanemarljiva, ne očekuju se dejstva na dojeno novorođenče/odojče. Lijek Lokelma se može uzimati tokom dojenja.

Uticaj lijeka Lokelma na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Ovaj lijek nema nikakav ili ima zanemarljiv uticaj na Vašu sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Lokelma
Lokelma sadrži natrijum 
Ovaj lijek sadrži otprilike 400 mg natrijuma (glavni sastojak soli koja se koristi u domaćinstvu) u svakoj dozi od 5 g. To je 20% preporučenog maksimalnog dnevnog unosa natrijuma hranom za odrasle osobe.

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom ako trebate lijek Lokelma 5 g ili više dnevno tokom dužeg perioda, posebno ako Vam je savjetovano da slijedite dijetu sa malo soli (natrijuma).

3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Lokelma

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Koliko lijeka treba uzeti
Početna doza – za sniženje visokog nivoa kalijuma na normalan nivo:
· Preporučena doza iznosi 10 g tri puta dnevno.
· Lijeku je potrebno dan ili dva da počne da djeluje.
· Nemojte da uzimate ovu početnu dozu duže od tri dana.

Doza održavanja – kako bi se nivo kalijuma održao u normalnom rasponu nakon što je snižen:
· Preporučena doza iznosi 5 g jednom dnevno.
· Vaš ljekar može da odluči da Vam je potrebno više (10 g jednom dnevno) ili manje od toga (5 g svakog drugog dana).
· Nemojte da uzimate dozu održavanja veću od 10 g jednom dnevno.

Ukoliko ste na hemodijalizi: 
· Uzimajte lijek Lokelmasamo onim danima kada ne idete na dijalizu.
· Preporučena početna doza iznosi 5 g jednom dnevno.
· Vaš ljekar može da odluči da Vam je potrebno više (do 15 g jednom dnevno).
· Nemojte da uzimate više od 15 g jednom dnevno.

Uzimanje ovog lijeka
· Pokušajte da uzimate lijek Lokelma isto vrijeme svakog dana.
· Ovaj lijek možete uzeti uz obrok ili nezavisno od njega.

Kako se uzima
· Otvorite kesicu(e) i sipajte prašak u čašu za piće sa otprilike 45 ml (negazirane) vode.
· Dobro promiješajte i odmah ispijte tečnost koja nema ukus.
· Prašak se ne rastvara, a tečnost izgleda zamućeno. Prašak će brzo pasti na dno čaše. Ukoliko do toga dođe, ponovo promiješajte tečnost i popijte je do kraja.
· Dodajte još malu količinu vode u čašu ako je potrebno, kako biste popili sav lijek.

Ako ste uzeli više lijeka Lokelma nego što je trebalo

Ako ste uzeli više ovog lijeka nego što je trebalo, odmah se obratite svom ljekaru. Nemojte uzimati više prije nego što porazgovarate sa ljekarom.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Lokelma
· Ako ste zaboravili da uzmete dozu ovog lijeka, preskočite propuštenu dozu.
· Onda uzmite sljedeću dozu kao i obično, u normalno vrijeme.
· Nemojte uzimati duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Lokelma
Nemojte da smanjujete dozu ovog lijeka ili da prestanete da ga uzimate bez razgovora sa ljekarom koji Vam je lijek propisao. Može se desiti da Vam se u krvi ponovo jave visoki nivoi kalijuma.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Lokelma može izazvati neželjena dejstva iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.
 
Obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru ukoliko osjetite nešto od sljedećeg:
Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod 1 od 10 osoba).
· Počinjete da osjećate umor ili imate slabost ili grčeve u mišićima, što može biti znak da je nivo kalijuma u Vašoj krvi prenizak. Odmah se obratite svom ljekaru ukoliko ti simptomi postanu teški.
· Počinje da Vam se nakuplja tečnost u tkivima, što dovodi do pojave otoka bilo gdje u Vašem tijelu (obično stopala i zglobovi).
· Konstipacija (zatvor)

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK Lokelma

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kartonskoj kutiji i kesici, nakon „Važi do”. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Lokelma

Aktivna supstanca je natrijum cirkonijum ciklosilikat.

Lokelma 5 g prašak za oralnu suspenziju
Svaka kesica sadrži 5 g natrijum cirkonijum ciklosilikata.

Lokelma 10 g prašak za oralnu suspenziju
Svaka kesica sadrži 10 g natrijum cirkonijum ciklosilikata.

Nema drugih sastojaka u ovom lijeku.

Kako izgleda lijek Lokelma i sadržaj pakovanja
Prašak za oralnu suspenziju je bijeli do sivi prašak. Nalazi se u kesici.

Lokelma 5 g prašak za oralnu suspenziju
Svaka kesica sadrži 5 g praška.

Lokelma 10 g prašak za oralnu suspenziju
Svaka kesica sadrži 10 g praška.

Kesice se isporučuju u kartonskoj kutiji koja sadrži 3 ili 30 kesica.

Ne moraju sve veličine pakovanja biti u prometu na tržištu. 

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: 
Glosarij d.o.o. 
Vojisavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač: 
AstraZeneca AB
Gärtunavägen
Södertälje 152 57
Švedska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
[bookmark: _GoBack]
Lokelma, prašak za oralnu suspenziju, 5 g, kesica, 30x5 g: 2030/22/1520 - 3611 od 11.07.2022. godine
Lokelma, prašak za oralnu suspenziju, 10 g, kesica, 3x10 g: 2030/22/1521 - 3613 od 11.07.2022. godine
Lokelma, prašak za oralnu suspenziju, 10 g, kesica, 30x10 g: 2030/22/1519 - 3614 od 11.07.2022. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Septembar, 2024. godine






6 / 6
image2.jpeg




image3.wmf

