
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-09728384- APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-09728384- APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A., solicita un nuevo laboratorio alternativo de la 
Especialidad Medicinal denominada LOKELMA / SODIO ZIRCONIO CICLOSILICATO, Forma Farmacéutica 
y Concentración: POLVO PARA SUSPENSION ORAL, SODIO ZIRCONIO CICLOSILICATO 5 g – 10 g; 
aprobado por Certificado N° 59.363.

Que las actividades de importación, comercialización y depósito en jurisdicción nacional o con destino al 
comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los Decretos 
Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 y 177/93; y la Disposición N° 262/95.

Que el producto habrá de elaborarse alternativamente enESTADOS UNIDOS, siendo dicha Especialidad 
Medicinal elaborada alternativamente en:SHARP CORPORATION, 7451 KEEBLER WAY, ALLENTOWN, 
PA, 18106.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como importadora de especialidades medicinales por esta 
Administración Nacional.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artículo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) 
para ingredientes activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados 
digitalmente.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos y la Dirección de Asuntos Jurídicos han tomado  la 



intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma ASTRAZENECA S.A.,el nuevo elaborador alternativo para la 
Especialidad Medicinal denominada LOKELMA / SODIO ZIRCONIO CICLOSILICATO, Forma Farmacéutica 
y Concentración: POLVO PARA SUSPENSION ORAL, SODIO ZIRCONIO CICLOSILICATO 5 g – 10 g; la 
que en lo sucesivo se elaborará alternativamente en:SHARP CORPORATION, 7451 KEEBLER WAY, 
ALLENTOWN, PA, 18106, ESTADOS UNIDOS. (Acondicionador primario y secundario). Asimismo, se deja 
constancia que también se mantienen los aprobados con anterioridad.

ARTICULO 2º.- Los textos de rótulos y prospectos no se modifican de acuerdo a lo expresado en carácter de 
Declaración Jurada por el solicitante a fojas 139 del documento IF-2022-10711874-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 3º. – Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
59.363, consignando lo autorizado por los artículos precedentes, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 4º. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, hágase entrega de la presente 
Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo 
correspondiente, Cumplido, Archívese.
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AstraZeneca S.A. 
Argerich 536 - (1706) Haedo Bs. As. Argentina 
Phone: +54 11 2821-4000  

 
 
 

“Se adjunta documentación firmada digitalmente, por lo tanto deberá ir como 
archivo embebido para subir a GDE”. 
        

 
 

          
 
 
 
 

                                           Buenos Aires, Febrero 2022 
A.N.M.A.T. 
Sr. Administrador Nacional 
Dr. Manuel Rodolfo Limeres 
S           /           D 
 
Referencia:  
Solicitud de Nuevo Sitio de Empaque Primario y Secundario Alternativo para la 
Especialidad Medicinal Lokelma (Sodio Zirconio Ciclosilicato) - Polvo para 
Suspensión Oral - Certificado N° 59.363 
 
AstraZeneca S.A., con domicilio en Argerich 536, Haedo, Buenos Aires, Legajo 6534, 
CUIT: 30-50077232-4, mail: matias.soranna@astrazeneca.com, representado en este 
acto por su Director Técnico Julián Fiori, se dirige a Usted a fin de solicitar la 
autorización de un Nuevo Sitio de Empaque Primario y Secundario Alternativo, para 
la Especialidad Medicinal Lokelma (Sodio Zirconio Ciclosilicato) - Polvo para 
Suspensión Oral - Certificado N° 59.363, manteniéndose el oportunamente 
autorizado. 
 
A tal fin se propone a Sharp Corporation, 7451 Keebler Way, Allentown, PA 18106, 
Estados Unidos de América, como nuevo sitio de acondicionamiento primario y 
secundario alternativo. 
 
Cabe señalar que el principio activo es fraccionado directamente en su empaque 
primario por los terceros contratados (AndersonBrecon Incorporated / Sharp 
Corporation). 
 
De acuerdo en lo establecido en el instructivo para presentar documentación de 
tramites de modificaciones al registro gestionado por la DERM se adjunta la siguiente 
documentación en archivos separados: 
 
 

1- Arancel 
2- Certificado Autorizante: correspondiente a la especialidad medicinal 

Lokelma, Certificado N° 59.363 

CONCEPTO DEL RECIBO:  
2504 - AUTORIZACION O CAMBIO DE LABORATORIO ELABORADOR ALTERNATIVO EXTRANJERO 
(FUERA DE LA ARGENTINA) - ESPECIALIDADES MEDICINALES 
MOTIVO DEL TRÁMITE: NUEVO SITIO DE EMPAQUE PRIMARIO Y SECUNDARIO ALTERNATIVO 
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AstraZeneca S.A. 
Argerich 536 - (1706) Haedo Bs. As. Argentina 
Phone: +54 11 2821-4000  

3- Disposición Autorizante: correspondiente a la especialidad medicinal 
Lokelma, Disposición 170-2021 

4- a) Ficha de Modificaciones 
5- Documentación Requerida: correspondiente a: 

• Nota de Inicio de Tramite. 
• Formulario 5.1 – NPOA 
• US CPP 5RM7-XZ6S, Lokelma 5 g y US CPP ZGZP-UKT4, Lokelma 

10 g con sus correspondientes traducciones públicas. 
• Declaración jurada acerca de que el contenido de rótulos y 

prospectos es idéntico al de los actualmente autorizados. 
• Declaración jurada acerca de que la modificación solicitada no afecta 

la estabilidad, ni los métodos de análisis y elaboración. 
• Copia de la Disposición y certificado de Habilitación del 

Establecimiento solicitante 
• Copia de la Disposición de reconocimiento del Director Técnico de la 

firma 
• Acreditación de la personería del Apoderado. 

 
Sin otro particular, saluda a Usted atentamente, 
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TRADUCCIÓN PÚBLICA ---------------------------------  

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961) ----------  

1. País: United States of America ------------------  

Este documentO público -----------------------------  

2. ha sido firmado por Andrei Perlloni -------------  

3. quien actúa en calidad de Jefe de División, Oficina 

de Seguridad, Integridad y Respuesta de Medicamentos 

4. está provisto del sello/timbre del Departamento 

de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos -  

Certificado ----------------------------------------  

5. en Washington, D.C. -----------------------------  

6. el veintisiete de julio de 2020 -----------------  

7. por el Funcionario Adjunto de Autenticación, 

Departamento de Estado de los Estados Unidos -------  

8. No. 20033887-13 ---------------------------------  

9. Sello/timbre: -----------------------------------  

10. Firma: [consta firma]  -------------------------  

Patrick O. Hatchett --------------------------------  

 ---------------------------------------------------  
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Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos--------------------- 

Centro para la Evaluación e Investigación de Medicamentos --------------------------- 

10903 New Hampshire Avenue, Silver Spring, MD 20993, Estados Unidos de América------- 

CDERExportCertificateProgram@fda.hhs.gov - Teléfono: (301) 796-4950 ---------------- 

CERTIFICADO DE UN PRODUCTO FARMACÉUTICO – MEDICAMENTO APROBADO----------------------- 

Fecha de emisión del certificado: 28 de mayo 2020------------------------------------ 

Certificado No.: 5RM7-XZ6S ---------------------------------------------------------- 

Fecha de vencimiento del certificado: 27 de mayo 2022-------------------------------- 

País importador: ARGENTINA----------------------------------------------------------- 

País exportador: ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA------------------------------------------- 

1. Denominación común Internacional o Nacional (si corresponde) y forma farmacéutica: 

LOKELMA® PARA SUSPENSIÓN ORAL, 5 G, Polvo para suspensión--------------------------- 

1.1. Principio(s) activo(s) y cantidad(es) por unidad de dosis (se prefiere composición 

cuantitativa completa): ciclosilicato de sodio y zirconio 5 GM---------------------- 

1.2 ¿Está este producto autorizado a ser colocado en el mercado del país exportador? – 

Sí ---------------------------------------------------------------------------------- 
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1.3 ¿Está este producto en el mercado del país exportador actualmente? – Sí---------- 

2A.1 Número de licencia del producto y fecha de emisión: 207078 – 18/05/208---------- 

2A.2 Titular de la licencia del producto, nombre y dirección: Astrazeneca 

Pharmaceuticals LP, 1800 Concord Pike, Wilmington, DE 19803, United States of America 

2A.3 Condición del titular de la licencia del producto: Ninguna -------------------- 

2A.3.1 Nombre y dirección del fabricante: Sharp Corporation, 7451 Keebler Way, 

Allentown, PA 18106, United States of America---------------------------------- 

2A.4 ¿Se adjunta base resumida aprobada? – Sí---------------------------------------- 

2A.5 ¿Se encuentra la información adjunta del producto completa y en consonancia con 

la licencia? - Sí ------------------------------------------------------------------- 

2A.6 Nombre y dirección de solicitante del certificado (si es diferente del titular de 

la autorización): AstraZeneca Pharmaceuticals LP, One MedImmune Way, Gaithersburg, MD 

20878, United States of America------------------------------------------------------ 

2B.4 Observaciones------------------------------------------------------------------- 

3. ¿Efectúa la autoridad certificadora inspecciones periódicas de la planta de 

fabricación en la que se elabora la forma farmacéutica? - Sí ------------------------ 
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3.1 Periodicidad de las inspecciones de rutina (años): Conforme la Sección 510(h)(3) 

de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, las inspecciones se 

realizarán bajo un cronograma basado en el riesgo. ---------------------------------- 

3.2 ¿Se ha inspeccionado la fabricación de este tipo de forma farmacéutica? – Sí----- 

3.3 ¿Cumplen las instalaciones y operaciones con las Buenas Prácticas de Manufactura 

(GMP) como recomienda la Organización Mundial de la Salud (OMS)? (GMP incluyendo 21 

CFR Partes 210, 211 o ICH Q7A)- Sí, al momento de la inspección, la planta cumple con 

las CGMP de los EE.UU.--------------------------------------------------------------- 

3.4 ¿Satisface la información presentada por el solicitante a la autoridad certificadora 

en todos los aspectos de la fabricación del producto realizada por terceros? – Sí --- 

[Consta firma]----------------------------------------------------------------------- 

Andrei Perlloni, Jefe de División---------------------------------------------------- 

División de Cumplimiento de Importación y Exportación de Medicamentos---------------- 

División de Distribución y Política Global de Medicamentos--------------------------- 

Oficina de Seguridad, Integridad y Respuesta de Medicamentos------------------------- 
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Este certificado cumple con el formato recomendado por la Organización Mundial de la 

Salud revisado el 1º de octubre de 2017. Sitio web: www.who.int -------------------- 

[Consta oblea acordelada]------------------------------------------------------------ 

Departamento de Salud y Servicios Humanos EE.UU.-------------------------------------

------------------------------------------------------------------------------------- 

INFORMACIÓN ADICIONAL DEL FABRICANTE------------------------------------------------- 

PARA UN MEDICAMENTO HUMANO REGULADOR POR CDER---------------------------------------- 

Fecha de emisión del certificado: 28 de mayo 2020------------------------------------ 

Certificado No.: 5RM7-XZ6S ---------------------------------------------------------- 

Fecha de vencimiento del certificado: 27 de mayo 2022-------------------------------- 

País importador: ARGENTINA----------------------------------------------------------- 

Nombre del Producto: LOKELMA® PARA SUSPENSIÓN ORAL, 5 G, Polvo para suspensión------ 
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El presente adjunto es para certificar que los establecimientos mencionados a 

continuación pueden fabricar, preparar, comercializar y legalmente exportar los 

productos asociados con el medicamento humano identificado en el número del 

Certificado de Producto Farmacéutico (CPP) mencionado precedentemente a partir de la 

fecha de la fecha de emisión de este certificado. Las instalaciones mencionadas 

precedentemente están sujetas a la jurisdicción de la FDA y sujetas a inspecciones 

periódicas. La última inspección en cada instalación presentó un cumplimiento 

sustancial de las regulaciones de las Buenas Prácticas de Manufactura Actuales (CGMP) 

como lo requiere la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos. La lista de 

instalaciones puede no incluir todas las plantas que fabrican, preparan, 

comercializan, y legalmente exportan el producto identificado precedentemente, pero 

son plantas que el solicitante de esta solicitud incluido en este certificado solicitó 

revisar por CDER. Cualquier instalación asociada con la fabricación, preparación, o 

comercialización del medicamento sujeto, asociado al CPP que no alcanzó un 

cumplimiento sustancial con las CGMPs no se menciona en esta declaración. 

 

Página 39 de 158

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



7 
 

Rol de la instalación  Nombre de la instalación  Dirección de la instalación  

Envasador Sharp Corporation 7451 Keebler Way, 

Allentown, PA 18106 

Fabricante de IFA AstraZeneca Pharmaceuticals LP 508 Wrangler Drive, 

Coppell, TX 75019 

Otro – Planta alternativa 

de envase 

AndersonBrecon Incorporated 4545 Assembly Drive, 

Rockford, IL 61109 

 

------------------------------------------------------------------------------------- 
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[Rótulo] -------------------------------------------  

NDC 0310-1105-01 -----------------------------------  

LOKELMATM -------------------------------------------  

ciclosilicato de sodio y zirconio ------------------  

para suspensión oral -------------------------------  

5 g por sobre --------------------------------------  

Venta bajo receta ----------------------------------  

Fabricado por: -------------------------------------  

AstraZeneca Pharmaceuticals LP ---------------------  

Wilmington, DE 19803  ------------------------------  

Cada sobre contiene 5 g de ciclosilicato de sodio y 

zirconio -------------------------------------------  

1 SOBRE --------------------------------------------  

AstraZeneca ----------------------------------------  

[Rótulo] -------------------------------------------  

NO USAR SI EL SOBRE ESTÁ RASGADO O ABIERTO ---------  

Instrucciones de uso: ------------------------------  

 Para abrir el sobre, cortar en la parte superior.  

 Vaciar el contenido completo del sobre en un vaso 

que contenga aproximadamente 3 cucharadas soperas (45 

ml) de agua, o más si se desea. --------------------  

 --------------------------------------------  

 Mezclar bien y beber de inmediato. ---------------  
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 Si persiste polvo en el vaso, agregar agua, mezclar 

y beber de inmediato. ------------------------------  

Repetir hasta que no quede polvo para asegurar que 

se tomó la dosis completa. -------------------------  

Ver prospecto para posología y otra información de 

prescripción. --------------------------------------  

Mantener este y todos los medicamentos fuera del 

alcance de los niños. ------------------------------  

Almacenar a 15°C-30°C (59°F-86°F). -----------------  

LOKELMA es una marca registrada del grupo de empresas 

de AstraZeneca. ®AstraZeneca 2017. -----------------  

Lote XXXXXXXXX  ------------------------------------  

VEN DDMMMAAAA --------------------------------------  

[Código de barras] N (01) 1 03 0310 1105 01 6 ------  

 ---------------------------------------------------  

[Estuche] ------------------------------------------  

[Frente] -------------------------------------------  

NDC 0310-1105-30 -----------------------------------  

Contiene 30 sobres ---------------------------------  

LOKELMATM -------------------------------------------  

ciclosilicato de sodio y zirconio ------------------  

para suspensión oral -------------------------------  

5 g por sobre --------------------------------------  

Venta bajo receta ----------------------------------  

AstraZeneca ----------------------------------------  

[Solapa] -------------------------------------------  
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LOKELMATM -------------------------------------------  

ciclosilicato de sodio y zirconio ------------------  

para suspensión oral -------------------------------  

5 g por sobre --------------------------------------  

Contiene 30 sobres ---------------------------------  

[Lateral derecho] ----------------------------------  

LOKELMATM -------------------------------------------  

ciclosilicato de sodio y zirconio ------------------  

para suspensión oral -------------------------------  

5 g por sobre --------------------------------------  

Contiene 30 sobres ---------------------------------  

[Lateral izquierdo] --------------------------------  

LOKELMATM -------------------------------------------  

ciclosilicato de sodio y zirconio ------------------  

para suspensión oral -------------------------------  

5 g por sobre --------------------------------------  

Contiene 30 sobres ---------------------------------  

[Código de barras] N (01) 1 03 0310 1105 01 6 ------  

[Consta texto ilegible] ----------------------------  

[Reverso] ------------------------------------------  

LOKELMATM -------------------------------------------  

[Consta texto ilegible] ----------------------------  

Instrucciones de uso: ------------------------------  

 Para abrir el sobre, cortar en la parte superior.  
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 Vaciar el contenido completo del sobre en un vaso 

que contenga aproximadamente 3 cucharadas soperas (45 

ml) de agua, o más si se desea. --------------------  

 --------------------------------------------  

 Mezclar bien y beber de inmediato. ---------------  

 Si persiste polvo en el vaso, agregar agua, mezclar 

y beber de inmediato. ------------------------------  

Repetir hasta que no quede polvo para asegurar que 

se tomó la dosis completa. -------------------------  

Ver prospecto para posología y otra información de 

prescripción. --------------------------------------  

Mantener este y todos los medicamentos fuera del 

alcance de los niños. ------------------------------  

Almacenar a 15°C-30°C (59°F-86°F). -----------------  

LOKELMA es una marca registrada del grupo de empresas 

de AstraZeneca. ®AstraZeneca 2017. -----------------  

Fabricado por: AstraZeneca Pharmaceuticals LP, 

Wilmington, DE 19850 -------------------------------  

 ---------------------------------------------------  

PUNTOS SOBRESALIENTES DE LA INFORMACIÓN PARA 

PRESCRIBIR -----------------------------------------  

Estos puntos sobresalientes no incluyen toda la 

información necesaria para utilizar LOKELMA® de 
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manera segura y efectiva. Véase la Información para 

prescribir completa de LOKELMA® --------------------  

LOKELMA® (ciclosilicato de sodio y circonio) para 

suspensión oral ------------------------------------  

Aprobación inicial en EE.UU.: 2018 -----------------  

CAMBIOS MAYORES RECIENTES --------------------------  

Posología y administración (2.2) 4/2020 ------------  

Advertencias y precauciones (5.2, 5.3) 4/2020 ------  

INDICACIONES Y USO ---------------------------------  

LOKELMA es un fijador de potasio indicado para el 

tratamiento de la hiperpotasemia en adultos. (1) ---  

Limitación del uso ---------------------------------  

LOKELMA no se debe utilizar como tratamiento de 

emergencia para la hiperpotasemia potencialmente 

fatal por el comienzo tardío de su acción. (1) -----  

POSOLOGÍA Y ADMINISTRACIÓN -------------------------  

•  La dosis inicial recomendada es de 10 g 

administrados tres veces por día hasta por 48 

horas. (2.1) -------------------------------------  

•  Para el tratamiento de mantenimiento, la dosis 

recomendada es de 10 g una vez por día. Ajustar la 

dosis (en 5 g diarios) a intervalos semanales, 

según sea necesario, para obtener el rango de 

potasio sérico deseado. (2.1) --------------------  
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Pacientes en hemodiálisis crónica ------------------  

•  La dosis inicial recomendada es 5 g una vez por día 

en los días sin diálisis. (2.2) ------------------  

Véanse instrucciones adicionales para la 

prescripción, así como para la reconstitución y 

administración de la suspensión oral en la 

información para prescribir completa. --------------  

FORMAS FARMACÉUTICAS Y POTENCIAS -------------------  

•  Para suspensión oral: 5 g por sobre (3) ----------  

•  Para suspensión oral: 10 g por sobre (3) ---------  

CONTRAINDICACIONES ---------------------------------  

Ninguna (4) ----------------------------------------  

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ------------------------  

•  Eventos adversos gastrointestinales en pacientes 

con trastornos de la motilidad. (5.1) ------------  

•  Edema. (5.2) -------------------------------------  

•  Hipopotasemia en pacientes en hemodiálisis (5.3) -  

REACCIONES ADVERSAS --------------------------------  

Las reacciones adversas más frecuentes con LOKELMA: 

edema leve a moderado. (6.1) -----------------------  

Para informar SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS, 

contactar a AstraZeneca en el 1-800-236-9933 o a la 

FDA en el 1-800-FDA-1088 o www.fda.gov/medwatch. ---  

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS -----------------------  
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En general, otros medicamentos para administración 

oral se deben tomar al menos 2 horas antes o 2 horas 

después de LOKELMA. (2.3, 7, 12.3) -----------------  

Véase EN 17 la INFORMACIÓN PARA ASESORAMIENTO DEL 

PACIENTE. ------------------------------------------  

Revisado: 4/2020 -----------------------------------  

INFORMACIÓN PARA PRESCRIBIR COMPLETA: CONTENIDO* ---  

1 INDICACIONES Y USO -------------------------------  

2 POSOLOGÍA Y ADMINISTRACIÓN -----------------------  

2.1 Posología recomendada --------------------------  

2.2 Ajuste de la dosis para pacientes en hemodiálisis 

crónica --------------------------------------------  

2.3 Reconstitución y Administración ----------------  

3 FORMAS FARMACÉUTICAS Y POTENCIAS -----------------  

4 CONTRAINDICACIONES -------------------------------  

5 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ----------------------  

5.1 Eventos adversos gastrointestinales en pacientes 

con trastornos de la motilidad ---------------------  

5.2 Edema ------------------------------------------  

5.3 Hipopotasemia en pacientes en hemodiálisis -----  

6 REACCIONES ADVERSAS ------------------------------  

6.1 Experiencia de estudios clínicos ---------------  

7 INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS ---------------------  

8 USO EN POBLACIONES ESPECÍFICAS -------------------  

8.1 Embarazo ---------------------------------------  

8.2 Lactancia --------------------------------------  
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8.4 Uso en pediatría -------------------------------  

8.5 Uso en geriatría -------------------------------  

11 DESCRIPCIÓN -------------------------------------  

12 FARMACOLOGÍA CLÍNICA ----------------------------  

12.1 Mecanismo de acción ---------------------------  

12.2 Farmacodinamia --------------------------------  

12.3 Farmacocinética -------------------------------  

13 TOXICOLOGÍA NO CLÍNICA  -------------------------  

13.1 Carcinogénesis, mutagénesis, alteración de la 

fertilidad -----------------------------------------  

14 ESTUDIOS CLÍNICOS -------------------------------  

14.1 Estudio 1 -------------------------------------  

14.2 Estudio 2 -------------------------------------  

14.3 Estudio de extensión de once meses ------------  

14.4 Estudio 3 -------------------------------------  

14.5 Estudio 4 -------------------------------------  

16 PRESENTACIÓN/ALMACENAMIENTO Y MANIPULACIÓN ------  

17 INFORMACIÓN PARA ASESORAMIENTO DEL PACIENTE -----  

* Las secciones o subsecciones omitidas de la 

información para prescribir completa no se enumeran. 

 ---------------------------------------------------  

INFORMACIÓN PARA PRESCRIBIR COMPLETA ---------------  

1 INDICACIONES Y USO -------------------------------  

LOKELMA está indicado para el tratamiento de la 

hiperpotasemia en adultos. -------------------------  
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Limitación del uso ---------------------------------  

LOKELMA no se debe utilizar como tratamiento de 

emergencia para la hiperpotasemia potencialmente 

fatal por el comienzo tardío de su acción [véase 

Farmacología clínica (12.2) y Estudios clínicos 

(14)]. ---------------------------------------------  

2 POSOLOGÍA Y ADMINISTRACIÓN -----------------------  

2.1 Posología recomendada --------------------------  

Para el tratamiento inicial de la hiperpotasemia, la 

dosis recomendada de LOKELMA es 10 g administrados 

tres veces por día hasta por 48 horas. Administrar 

LOKELMA por vía oral como una suspensión en agua 

[véase Posología y administración (2.3)]. ----------  

Para el tratamiento continuo, la dosis recomendada 

es de 10 g una vez por día. Controlar el potasio 

sérico y ajustar la dosis de LOKELMA según el nivel 

sérico de potasio y el rango objetivo deseado. 

Durante el tratamiento de mantenimiento, realizar 

ajustes crecientes en incrementos de 5 g, según el 

nivel sérico de potasio, a intervalos semanales. 

Disminuir la dosis de LOKELMA o discontinuarla si el 

potasio sérico se encuentra por debajo del rango 

objetivo deseado. El rango de dosis de mantenimiento 

recomendado es desde 5 g en días alternos hasta 15 g 

diarios. -------------------------------------------  
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2.2 Ajuste de la dosis para pacientes en hemodiálisis 

crónica --------------------------------------------  

Para pacientes en hemodiálisis crónica, administrar 

LOKELMA solamente en los días sin diálisis. --------  

La dosis inicial recomendada es de 5 g una vez por 

día en los días sin diálisis. Considere una dosis 

inicial de 10 g una vez por día en los días sin 

diálisis en pacientes con potasio sérico mayor de 6,5 

mEq/l. Controlar el potasio sérico y ajustar la dosis 

de LOKELMA según el valor de potasio sérico previo a 

la diálisis después del intervalo interdialítico 

prolongado y el rango objetivo deseado. ------------  

Durante el inicio y después de un ajuste de la dosis, 

evaluar el potasio sérico al cabo de una semana. El 

rango de dosis de mantenimiento recomendado es de 5 

g a 15 g una vez por día en los días sin diálisis. -  

Discontinuar o disminuir la dosis de LOKELMA si: ---  

•  El potasio sérico disminuye por debajo del rango 

objetivo deseado sobre la base del valor previo a 

la diálisis después del intervalo interdialítico 

prolongado o -------------------------------------  

•  El paciente presenta hipopotasemia clínicamente 

significativa ------------------------------------  

2.3 Reconstitución y administración ----------------  

En general, otros medicamentos para administración 

oral se deben tomar al menos 2 horas antes o 2 horas 

Página 50 de 158

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



18 
 

después de LOKELMA [véase Interacciones 

medicamentosas (7)]. -------------------------------  

Indicar a los pacientes que vacíen el contenido 

completo del sobre en un vaso que contenga 

aproximadamente 3 cucharadas soperas de agua o más 

si se desea. Mezclar bien y beber de inmediato. Si 

persiste polvo en el vaso, agregar agua, mezclar y 

beber de inmediato. Repetir hasta que no quede polvo 

para asegurar que se ha tomado la dosis completa. --  

3 FORMAS FARMACÉUTICAS Y POTENCIAS -----------------  

Para suspensión oral: 5 o 10 g de polvo blanco en un 

sobre con papel de aluminio. -----------------------  

4 CONTRAINDICACIONES -------------------------------  

Ninguna. -------------------------------------------  

5 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ----------------------  

5.1 Eventos adversos gastrointestinales en pacientes 

con trastornos de la motilidad ---------------------  

Se debe evitar el uso de LOKELMA en pacientes con 

estreñimiento severo, obstrucción o impactación 

intestinal, incluyendo trastornos posoperatorios de 

la motilidad intestinal anormales, porque no se ha 

estudiado LOKELMA en pacientes con estas afecciones 

y podría ser inefectivo y agravar las afecciones 

gastrointestinales. --------------------------------  
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5.2 Edema ------------------------------------------  

Cada dosis de 5 g de LOKELMA contiene aproximadamente 

400 mg de sodio, pero se desconoce la magnitud de la 

absorción por el paciente. En estudios clínicos de 

LOKELMA en pacientes que no se encontraban en 

diálisis se observó edema, generalmente de leve a 

moderado y con mayor frecuencia, en pacientes 

tratados con 15 g una vez por día. Se deben controlar 

los signos clínicos de edema, particularmente en 

pacientes que deben limitar su ingesta de sodio o que 

son propensos a presentar sobrecarga de líquidos (por 

ejemplo, con insuficiencia cardíaca o enfermedad 

renal). Se debe aconsejar a los pacientes que ajusten 

su ingesta dietética de sodio, si corresponde. 

Aumentar la dosis de diuréticos según sea necesario 

[véase Reacciones adversas (6)]. -------------------  

En un estudio clínico de LOKELMA en pacientes en 

hemodiálisis crónica en el cual la mayoría de los 

pacientes fueron tratados con dosis de 5 a 10 g una 

vez por día en los días sin diálisis, no se observaron 

diferencias en la media de cambio con respecto a la 

evaluación basal en el aumento de peso interdialítico 

(una medición de la retención de líquidos) entre los 

grupos tratados con LOKELMA y con placebo. ---------  
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5.3 Hipopotasemia en pacientes en hemodiálisis -----  

Los pacientes en hemodiálisis pueden ser propensos a 

presentar afecciones agudas que pueden aumentar el 

riesgo de hipopotasemia durante el tratamiento con 

LOKELMA (por ejemplo, enfermedades asociadas con 

disminución de la ingesta oral, diarrea). Se debe 

considerar el ajuste de la dosis de LOKELMA según los 

niveles de potasio en estos contextos. -------------  

6 REACCIONES ADVERSAS ------------------------------  

Las siguientes reacciones adversas se comentan con 

más detalle en otras secciones de la etiqueta: -----  

•  Edema [véase Advertencias y precauciones (5.2)] --  

6.1 Experiencia de estudios clínicos ---------------  

Debido a que los estudios clínicos se realizan en 

condiciones extremadamente variables, las tasas de 

reacciones adversas observadas en los estudios 

clínicos de un fármaco no pueden compararse 

directamente con las tasas de estudios clínicos de 

otro fármaco y tal vez no reflejen las tasas 

observadas en la práctica. -------------------------  

La exposición total a LOKELMA en los estudios 

clínicos de seguridad y eficacia de pacientes con 

hiperpotasemia que no se encontraban en diálisis fue 

de 1.760 pacientes con 652 expuestos a LOKELMA 

durante al menos 6 meses y 507 expuestos durante al 

menos un año. --------------------------------------  
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La población (n=1.009) en los estudios controlados 

con placebo incluyó pacientes de 22 a 96 años, mujeres 

(n=454), caucásicos (n=859) y negros (n=130). Los 

pacientes tuvieron hiperpotasemia en asociación con 

afecciones concomitantes como enfermedad renal 

crónica, insuficiencia cardíaca y diabetes mellitus.  

En estudios controlados con placebo en los cuales los 

pacientes no se encontraban en diálisis fueron 

tratados con dosis de LOKELMA una vez por día hasta 

por 28 días, se informó edema en 4,4% d ellos 

pacientes que recibieron 5 g, 5,9% de pacientes que 

recibieron 10 g y 16,1% de los que recibieron 15 g 

de LOKELMA en comparación con 2,4% de los pacientes 

que recibieron placebo. En estudios no controlados 

de plazos más prolongados en los cuales la mayoría 

de los pacientes se mantenían con dosis <15 g una vez 

por día, se informaron reacciones adversas de edema 

(edema, edema generalizado y edema periférico) en 8% 

a 11% de los pacientes. ----------------------------  

Anomalías de laboratorio ---------------------------  

En estudios clínicos en pacientes que no se 

encontraban en diálisis, 4,1% de los pacientes 

tratados con LOKELMA presentaron hipopotasemia, con 

un valor de potasio sérico menor de 3,5 mEq/l, que 

se resolvió con disminución o discontinuación de la 

dosis de LOKELMA. En un estudio clínico de LOKELMA 
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en pacientes en hemodiálisis crónica, 5% de los 

pacientes presentaron hipopotasemia antes de la 

diálisis (potasio sérico <3,5 mEq/l) tanto en los 

grupos de LOKELMA como en los de placebo; 3% y 1% de 

los pacientes presentaron niveles de potasio sérico 

<3,0 mEq/l en los grupos de LOKELMA y placebo, 

respectivamente. -----------------------------------  

7 INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS ---------------------  

LOKELMA puede aumentar transitoriamente el pH 

gástrico. En consecuencia, LOKELMA puede modificar 

la absorción de fármacos administrados en forma 

concomitante con solubilidad dependiente del pH y 

potencialmente podría dar lugar a alteración de la 

eficacia o seguridad de estos fármacos cuando se 

toman cerca de la hora de administración de LOKELMA. 

En general, otros medicamentos para administración 

oral se deben administrar por lo menos 2 horas antes 

o 2 horas después de LOKELMA [véase Posología y 

Administración (2.3) y Farmacología clínica (12.3)]. 

No se espera que LOKELMA influya en la exposición 

sistémica de fármacos que no exhiben solubilidad 

dependiente del pH, por lo que no se necesita un 

espaciamiento si se ha determinado que la medicación 

concomitante no tiene solubilidad dependiente del pH. 
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8 USO EN POBLACIONES ESPECÍFICAS -------------------  

8.1 Embarazo ---------------------------------------  

Resumen del riesgo ---------------------------------  

LOKELMA no se absorbe sistémicamente después de la 

administración oral y no se cree que el uso materno 

produzca exposición fetal al fármaco. --------------  

8.2 Lactancia --------------------------------------  

Resumen del riesgo ---------------------------------  

LOKELMA no se absorbe sistémicamente después de la 

administración oral y no se cree que el 

amamantamiento produzca exposición del niño a 

LOKELMA. -------------------------------------------  

8.4 Uso en pediatría -------------------------------  

No se han establecido la seguridad y la efectividad 

en pacientes pediátricos. --------------------------  

8.5 Uso en geriatría -------------------------------  

Sobre la cantidad total de sujetos en estudios 

clínicos con LOKELMA, 58% tenían 65 años o más, 

mientras que 25% tenían 75 años o más. No se 

observaron diferencias en la seguridad o la 

efectividad entre estos pacientes y otros más 

jóvenes. -------------------------------------------  

11 DESCRIPCIÓN -------------------------------------  

LOKELMA es un polvo para suspensión oral. El 

ingrediente activo de LOKELMA es ciclosilicato de 

sodio y zirconio, un fijador de potasio. El 
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ciclosilicato de sodio y zirconio es un silicato de 

zirconio no absorbido que intercambia potasio por 

hidrógeno y sodio de manera preferencial. LOKELMA es 

un polvo blanco de flujo libre, inodoro e insoluble 

para suspensión oral. El tamaño medio de sus 

partículas es de 20 μm e incluye no más de 3% de 

partículas con un diámetro menor de 3 μm. Cada 5 g 

de ciclosilicato de sodio y zirconio contienen 400 

mg de sodio. ---------------------------------------  

La fórmula química del ciclosilicato de sodio y 

zirconio es Na~1.5H~0.5ZrSi3O9•2–3H2O. ----------------  

Figura 1: Estructura cristalina del ciclosilicato de 

sodio y zirconio -----------------------------------  

 

12 FARMACOLOGÍA CLÍNICA ----------------------------  

12.1 Mecanismo de acción ---------------------------  

LOKELMA (ciclosilicato de sodio y zirconio) es un 

silicato de zirconio no absorbido que captura potasio 
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de manera preferencial y lo intercambia por hidrógeno 

y sodio. In vitro, LOKELMA tiene elevada afinidad por 

los iones de potasio, incluso en presencia de otros 

cationes como calcio y magnesio. LOKELMA aumenta la 

excreción fecal de potasio mediante la captura de 

potasio en la luz del tracto gastrointestinal. La 

captura de potasio disminuye la concentración de 

potasio libre en la luz gastrointestinal, con lo que 

disminuyen los niveles séricos de potasio. ---------  

12.2 Farmacodinamia --------------------------------  

En un estudio en sujetos adultos sanos, LOKELMA 

administrado en dosis de 5 g o 10 g una vez por día 

durante cuatro días produjo un aumento dependiente 

de la dosis de la excreción fecal de potasio. También 

se observaron descensos correspondientes en la 

excreción urinaria de potasio y del potasio sérico.  

En pacientes con hiperpotasemia tratados con LOKELMA 

10 g tres veces por día hasta por 48 horas, se 

observaron disminuciones del potasio sérico una hora 

después del comienzo del tratamiento; las 

concentraciones séricas de potasio continuaron 

disminuyendo durante las 48 horas del período de 

tratamiento [véase Estudios clínicos (14.2)]. En 

pacientes que no continuaron con LOKELMA, los niveles 

de potasio aumentaron. Los pacientes con niveles 

iniciales de potasio más elevados o que recibieron 
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una dosis más elevada tuvieron mayores disminuciones 

del potasio sérico. --------------------------------  

LOKELMA produce un pequeño aumento dependiente de la 

dosis de las concentraciones séricas de bicarbonato 

(1,1 mmol/l con 5 g una vez por día, 2,3 mmol/l a 10 

g una vez por día y 2,6 mmol/l a 15 g una vez por día 

en comparación con una media de aumento de 0,6 mmol/l 

en pacientes tratados con placebo). No es clara la 

significación clínica de este hallazgo. ------------  

12.3 Farmacocinética -------------------------------  

LOKELMA es un compuesto inorgánico, insoluble que no 

está sujeto al metabolismo enzimático. En un estudio 

clínico en pacientes con hiperpotasemia en quienes 

se midieron las concentraciones de zirconio en la 

sangre y en la orina, las concentraciones de zirconio 

fueron similares en pacientes tratados y no tratados 

(es decir, indetectables o cercanas al límite 

inferior de cuantificación de la prueba). Un estudio 

de equilibrio de masa in vivo en ratas demostró que 

LOKELMA se recuperó en las heces sin evidencias de 

absorción sistémica. -------------------------------  

Interacciones medicamentosas -----------------------  

Se evaluaron treinta y seis (36) fármacos para 

determinar las interacciones medicamentosas 

potenciales con LOKELMA ----------------------------  

Página 59 de 158

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



27 
 

Dieciséis (16) fármacos estudiados no exhibieron 

interacciones in vitro con LOKELMA (alopurinol, 

apixabán, aspirina, captopril, ciclosporina, 

digoxina, etinil estradiol, lisinopril, magnesio, 

metformina, fenitoína, prednisona, propranolol, 

quinapril, espironolactona y ticagrelor). ----------  

Nueve (9) de los 20 fármacos que exhibieron una 

interacción in vitro posteriormente se evaluaron in 

vivo en voluntarios sanos. Losartán, glipizida y 

levotiroxina no exhibieron cambios en la exposición 

cuando se administraron en forma concomitante con 

LOKELMA. Sin embargo, se observó un aumento en la 

exposición sistémica a ácidos débiles como furosemida 

y atorvastatina y disminución de la exposición 

sistémica a bases débiles, como dabigatrán, cuando 

se administraron en forma concomitante con LOKELMA, 

como se muestra en la Figura 2. Estos cambios son 

coherentes con la hipótesis que plantea que, mediante 

la elevación del pH gástrico, LOKELMA afecta la 

exposición sistémica de los fármacos administrados 

en forma concomitante cuya solubilidad depende del 

pH [véase Interacciones medicamentosas (7)]. -------  
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Figura 2: efectos de LOKELMA sobre las exposiciones 

farmacocinéticas de otros medicamentos administrados 

por vía oral ---------------------------------------  
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13 TOXICOLOGÍA NO CLÍNICA --------------------------  

13.1 Carcinogénesis, mutagénesis, alteración de la 

fertilidad -----------------------------------------  

Las siguientes pruebas para determinar el potencial 

mutagénico del ciclosilicato de sodio y zirconio 

fueron negativas: (1) prueba de Ames (S. typhimurium 

y E. coli); (2) análisis de aberraciones cromosómicas 

en células ováricas de hámster chino (CHO) y (3) 

análisis in vivo de micronúcleos en ratas. Debido a 

que el ciclosilicato de zirconio no es genotóxico, 

no se absorbió del tracto gastrointestinal y no causó 

alteraciones gastrointestinales locales en un estudio 

de toxicidad crónica en perros, no se consideraron 

necesarios los estudios de carcinogenicidad en 

animales para evaluar el potencial tumorigénico del 

ciclosilicato de sodio y circonio. -----------------  

La fertilidad en ratas machos y hembras se evaluó en 

dosis Equivalentes a la Dosis Humana (HED) de hasta 

58 g diarios (la dosis máxima factible) sin efectos 

adversos. ------------------------------------------  

14 ESTUDIOS CLÍNICOS -------------------------------  

14.1 Estudio 1 -------------------------------------  

La efectividad de LOKELMA para disminuir el potasio 

sérico se demostró en un estudio clínico en dos 

partes, doble ciego, aleatorizado, controlado con 

placebo (NCT01737697) en pacientes con hiperpotasemia 
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(5 a 6,5 mEq/l, media de potasio 5,3 mEq/l), Estudio 

1. -------------------------------------------------  

En la primera fase del estudio (la fase aguda), 753 

pacientes se asignaron en forma aleatoria para 

recibir una de cuatro dosis de LOKELMA (1,25, 2,5, 5 

o 10 g) o placebo, administradas tres veces por día 

durante las 48 horas iniciales con las comidas. ----  

La media de edad de los pacientes fue de 66 años, 59% 

de ellos eran hombres y 86% eran caucásicos. 

Aproximadamente 60% de los pacientes tenían 

enfermedad renal crónica, 10% tenían insuficiencia 

cardíaca, 62% tenían diabetes mellitus y 67% estaban 

recibiendo tratamiento con un inhibidor del sistema 

renina-angiotensina-aldosterona (SRAA) en la 

evaluación basal. ----------------------------------  

El criterio de valoración primario en la fase aguda 

fue la diferencia en la tasa de cambio exponencial 

de los niveles séricos de potasio durante las 48 horas 

iniciales del tratamiento con el medicamento del 

estudio, en la comparación de los pacientes tratados 

con placebo y los tratados con LOKELMA. El estudio 

alcanzó su criterio de valoración primario y demostró 

una mayor disminución de los niveles séricos de 

potasio para los grupos de dosis de 2,5, 5 y 10 g 

(tres veces por día), en comparación con el grupo 

placebo (p<0,001). Como se observa en la Tabla 1 para 
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el criterio de valoración secundario del cambio del 

potasio con respecto a la evaluación basal, LOKELMA 

mostró disminuciones dependientes de la dosis de 

potasio sérico con 2,5, 5 y 10 g. En los pacientes 

que recibieron 10 g tres veces por día, la disminución 

media del potasio sérico fue de -0,7 mEq/l a las 48 

horas. Los pacientes con niveles séricos iniciales 

de potasio más elevados tuvieron una mejor respuesta 

a LOKELMA. LOKELMA fue efectivo para disminuir los 

niveles de potasio en pacientes con enfermedad renal 

crónica, insuficiencia cardíaca, diabetes mellitus y 

aquellos que se encontraban en tratamiento con un 

inhibidor del SRAA. --------------------------------   

Tabla 1: Estudio 1 Cambio en los niveles de potasio 

desde la evaluación basal hasta las 48 horas -------  

Media de 
cambio del 
potasio 
sérico, 
mEq/l 
(Intervalos 
de 95% de 
confianza) 
Tamaño de la 
muestra 

Placebo 
1,25 g 
TID 

2,5 g TID 5 g TID 10 g TID 

Todos los 
pacientes 

-0,2 
(-0,3,-0,2) 

n=158 

-0,3 
(-0,4, -0,2) 

n=150 

-0,5 
(-0,5, -0,4) 

n=137 

-0,5 
(-0,6, -0,5) 

n=152 

-0,7 
(-0,8. -0,7) 

n=140 

Potasio 
sérico 
basal >5,5 
mEq/l 

-0,4 
(-0,6, -0,3) 

n=40 

-0,3 
(-0,5, -0,2) 

n=40 

-0,6 
(-0,7, -0,4) 

n=37 

-0,9 
(-1,0, -0,7) 

n=29 

-1,1 
(-1,3, -0,9) 

n=22 

 

Los pacientes que alcanzaron un nivel de potasio 

entre 3,5 y 5 mEq/l después de recibir LOKELMA durante 

la fase aguda fueron aleatorizados nuevamente para 
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recibir placebo una vez por día o 1,25, 2,5, 5 o 10 

g de LOKELMA una vez por día durante 12 días junto 

con el desayuno. -----------------------------------  

El criterio de valoración primario en la fase de 

mantenimiento fue la diferencia en la tasa de cambio 

exponencial de los niveles de potasio sérico durante 

el intervalo de tratamiento de 12 días, comparando 

los pacientes que recibieron LOKELMA y los tratados 

con placebo. El estudio alcanzó el criterio de 

valoración de la eficacia con las dosis de 5 g y 10 

g cuando se compararon con sus respectivos grupos 

placebo (p<0,01 y p<0,001). ------------------------  

14.2 Estudio 2 -------------------------------------  

La eficacia de LOKELMA también se demostró en un 

estudio en dos partes con una fase aguda abierta y 

una fase de discontinuación, aleatorizada, doble 

ciego, controlada con placebo, de un mes de duración 

(Estudio 2; NCT02088073). --------------------------  

En la fase aguda abierta del Estudio 2, 258 pacientes 

con hiperpotasemia (media basal 5,6 mEq/l, rango 5,1 

a 7,4 mEq/l) recibieron 10 g de LOKELMA administrados 

tres veces por día con las comidas durante 48 horas. 

Como se observa en la Figura 3, izquierda, los niveles 

séricos promedio de potasio disminuyeron de 5,6 a 4,5 

mEq/l durante el tratamiento con LOKELMA en la fase 

aguda. ---------------------------------------------  
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Después de la fase aguda del estudio se realizó una 

fase de discontinuación aleatorizada, doble ciego, 

en la cual los pacientes que habían alcanzado niveles 

de potasio entre 3,5 y 5 mEq/l fueron aleatorizados 

a una de tres dosis de LOKELMA administradas una vez 

por día durante 28 días o placebo, inmediatamente 

antes del desayuno. De los pacientes incluidos en la 

fase aguda, el 92% alcanzó un nivel de potasio dentro 

de ese rango y se incluyeron en la segunda fase del 

estudio. -------------------------------------------  

El criterio de valoración primario en la fase 

aleatorizada de discontinuación fue el valor medio 

de potasio sérico a lo largo del período comprendido 

entre los Días 8 y 29, comparando a los pacientes 

tratados con LOKELMA y con placebo. Las tres dosis 

(5, 10 y 15 g) de LOKELMA administradas una vez por 

día mantuvieron los niveles medios de potasio en 

valores más bajos que con el placebo (la media de 

potasio sérico fue 4,8, 4,5 y 4,4 mEq/l para los 

grupos de dosis de 5, 10 y 15 g, respectivamente, 

contra 5,1 mEq/l en el grupo placebo, p≤0,001 para 

todas las dosis, Figura 3, derecha). Una mayor 

proporción de pacientes tenían niveles séricos medios 

de potasio en el rango normal (3,5 a 5 mEq/l) mientras 

tomaban LOKELMA que mientras tomaban placebo (80%, 
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90% y 94% en las dosis de 5, 10 y 15 g, 

respectivamente, contra 46% con placebo). ----------  

Figura 3: Estudio 2 – Niveles séricos medios de 

potasio en las fases aguda y aleatorizada de 

discontinuación ------------------------------------  

 

14.3 Estudio de extensión de 11 meses --------------  

Los pacientes que completaron la fase aleatorizada 

de discontinuación de 28 días tenían la opción de 

continuar el tratamiento con LOKELMA, administrado 

inmediatamente antes del desayuno, en una fase 

abierta de extensión de hasta 11 meses (n=123; 

NCT02107092). La Figura 4 muestra que el efecto del 
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tratamiento sobre el potasio sérico se mantuvo 

durante el tratamiento continuo. -------------------  

Figura 4: Fase de extensión abierta de 11 meses del 

Estudio 2 – Media de potasio sérico (mEq/l) --------  

 

14.4 Estudio 3 -------------------------------------  

LOKELMA se evaluó en un estudio abierto de 12 meses 

en 751 pacientes con hiperpotasemia (NCT02163499). 

La media del nivel basal de potasio en este estudio 

fue 5,6 mEq/l. Después del tratamiento en la fase 

aguda con LOKELMA 10 g tres veces por día, los 

pacientes que habían alcanzado niveles normales de 

potasio (3,5-5,0 mEq/l) dentro de las 72 horas 

(n=746; 99%) ingresaron a la fase de mantenimiento. 

Para el tratamiento de mantenimiento, la dosis 
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inicial de LOKELMA fue de 5 g una vez por día y se 

ajustó en un mínimo de 5 g día por medio hasta un 

máximo de 15 g una vez por día, según el nivel sérico 

de potasio. El efecto del tratamiento sobre el 

potasio sérico se mantuvo durante el tratamiento 

continuo. ------------------------------------------  

14.5 Estudio 4 -------------------------------------  

La efectividad de LOKELMA para disminuir el potasio 

sérico se evaluó en un estudio doble ciego, 

controlado con placebo de 196 pacientes en 

hemodiálisis crónica (media de edad 58 años, rango 

20 a 86 años) con hiperpotasemia persistente previa 

a la diálisis (media de potasio basal 5,8 mEq/l) 

aleatorizados para recibir LOKELMA 5 g o placebo, una 

vez por día en los días sin diálisis (NCT033003521). 

Durante el período de ajuste de la dosis (4 semanas 

iniciales), la dosis se ajustó semanalmente en 

incrementos de 5 g hasta 15 g diarios según la 

medición del potasio sérico previo a la diálisis 

después del intervalo interdialítico prolongado para 

alcanzar un nivel sérico de potasio antes de la 

diálisis de entre 4,0 – 5,0 mEq/l. La dosis alcanzada 

al final del período de ajuste de la dosis se mantuvo 

durante el período de evaluación ulterior de 4 

semanas. -------------------------------------------  
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El criterio de valoración primario en el estudio fue 

la proporción de sujetos con respuesta, definidos 

como los pacientes que mantuvieron un nivel sérico 

de potasio previo a la diálisis entre 4,0 y 5,0 mEq/l 

en al menos 3 de 4 tratamientos de diálisis después 

del intervalo interdialítico prolongado y que no 

recibieron tratamiento de rescate durante el período 

de evaluación. Se informó una mayor proporción de 

pacientes con respuestas en la rama de LOKELMA en 

comparación con los tratados con placebo (41% vs. 1%, 

respectivamente; p <0,001). El efecto del tratamiento 

sobre las medias de los niveles séricos de potasio 

previos a la diálisis se mantuvo durante el 

tratamiento continuo. En la Figura 5 se presentan los 

niveles medios de potasio antes de la diálisis 

durante el estudio. --------------------------------  
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Figura 5: niveles medios de potasio antes de la 

diálisis a lo largo del tiempo en pacientes en 

hemodiálisis crónica -------------------------------  

 

 

16 PRESENTACIÓN/ALMACENAMIENTO Y MANIPULACIÓN ------  

LOKELMA 

(gramos) 

Sobre único Caja de 11 sobres Caja de 30 sobres 

5 NDC 0310-1105-01 NDC 0310-1105-39 NDC 0310-1105-30 

10 NDC 0310-1110-01 NDC 0310-1110-39 NDC 0310-1110-30 

 

Almacenamiento y manipulación ----------------------  

Almacenar LOKELMA a 15°C-30°C (59°F-86°F) ----------  

17 INFORMACIÓN PARA ASESORAMIENTO DEL PACIENTE -----  

Posología ------------------------------------------  

Indicar al paciente cómo reconstituir LOKELMA para 

su administración. Informar al paciente que es 
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necesario que beba la dosis completa [véase Posología 

y administración (2.3)]. ---------------------------  

Indicar a los pacientes en diálisis que experimentan 

una afección aguda (por ejemplo, disminución de la 

ingesta oral de alimentos o líquidos, diarrea) que 

contacten a su profesional de la salud. Podría ser 

necesario ajustar la dosis [véase Advertencias y 

precauciones (5.3)]. -------------------------------  

Interacciones medicamentosas -----------------------  

Aconsejar a los pacientes que toman otros 

medicamentos por vía oral que separen la 

administración de LOKELMA en por lo menos 2 horas 

(antes o después) [véase Interacciones medicamentosas 

(7)]. ----------------------------------------------  

Dieta ----------------------------------------------  

Aconsejar a los pacientes que realicen ajustes en su 

ingesta de sodio con la dieta, si corresponde [véase 

Advertencias y precauciones (5.2)]. ----------------  

Patente de EE.UU. N°6332985, 8808750, 8877255, 

8802152, 9592253 -----------------------------------  

© AstraZeneca 2020 ---------------------------------  

Fabricado por: AstraZeneca Pharmaceuticals LP, 

Wilmington, DE 19850 -------------------------------  

 ---------------------------------------------------  
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TRADUCCIÓN PÚBLICA ---------------------------------  

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961) ----------  

1. País: United States of America ------------------  

Este documentO público -----------------------------  

2. ha sido firmado por Andrei Perlloni -------------  

3. quien actúa en calidad de Jefe de División, Oficina 

de Seguridad, Integridad y Respuesta de Medicamentos 

4. está provisto del sello/timbre del Departamento 

de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos -  

Certificado ----------------------------------------  

5. en Washington, D.C. -----------------------------  

6. el veintisiete de julio de 2020 -----------------  

7. por el Funcionario Adjunto de Autenticación, 

Departamento de Estado de los Estados Unidos -------  

8. No. 20033887-11 ---------------------------------  

9. Sello/timbre: -----------------------------------  

10. Firma: [consta firma]  -------------------------  

Patrick O. Hatchett --------------------------------  
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Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos--------------------- 

Centro para la Evaluación e Investigación de Medicamentos --------------------------- 

10903 New Hampshire Avenue, Silver Spring, MD 20993, Estados Unidos de América------- 

CDERExportCertificateProgram@fda.hhs.gov - Teléfono: (301) 796-4950 ---------------- 

CERTIFICADO DE UN PRODUCTO FARMACÉUTICO – MEDICAMENTO APROBADO----------------------- 

Fecha de emisión del certificado: 28 de mayo 2020------------------------------------ 

Certificado No.: ZGZP-UKT4 ---------------------------------------------------------- 

Fecha de vencimiento del certificado: 27 de mayo 2022-------------------------------- 

País importador: ARGENTINA----------------------------------------------------------- 

País exportador: ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA------------------------------------------- 

1. Denominación común Internacional o Nacional (si corresponde) y forma farmacéutica: 

LOKELMA® PARA SUSPENSIÓN ORAL, 10 G, Polvo para suspensión--------------------------- 

1.1. Principio(s) activo(s) y cantidad(es) por unidad de dosis (se prefiere composición 

cuantitativa completa): ciclosilicato de sodio y zirconio 10 GM---------------------- 

1.2 ¿Está este producto autorizado a ser colocado en el mercado del país exportador? – 

Sí ---------------------------------------------------------------------------------- 
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1.3 ¿Está este producto en el mercado del país exportador actualmente? – Sí---------- 

2A.1 Número de licencia del producto y fecha de emisión: 207078 – 18/05/208---------- 

2A.2 Titular de la licencia del producto, nombre y dirección: Astrazeneca 

Pharmaceuticals LP, 1800 Concord Pike, Wilmington, DE 19803, United States of America 

2A.3 Condición del titular de la licencia del producto: Ninguna -------------------- 

2A.3.1 Nombre y dirección del fabricante: Sharp Corporation, 7451 Keebler Way, 

Allentown, PA 18106, United States of America---------------------------------------- 

2A.4 ¿Se adjunta base resumida aprobada? – Sí---------------------------------------- 

2A.5 ¿Se encuentra la información adjunta del producto completa y en consonancia con 

la licencia? - Sí ------------------------------------------------------------------- 

2A.6 Nombre y dirección de solicitante del certificado (si es diferente del titular de 

la autorización): AstraZeneca Pharmaceuticals LP, One MedImmune Way, Gaithersburg, MD 

20878, United States of America------------------------------------------------------ 

2B.4 Observaciones------------------------------------------------------------------- 

3. ¿Efectúa la autoridad certificadora inspecciones periódicas de la planta de 

fabricación en la que se elabora la forma farmacéutica? - Sí ------------------------ 
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3.1 Periodicidad de las inspecciones de rutina (años): Conforme la Sección 510(h)(3) 

de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, las inspecciones se 

realizarán bajo un cronograma basado en el riesgo. ---------------------------------- 

3.2 ¿Se ha inspeccionado la fabricación de este tipo de forma farmacéutica? – Sí----- 

3.3 ¿Cumplen las instalaciones y operaciones con las Buenas Prácticas de Manufactura 

(GMP) como recomienda la Organización Mundial de la Salud (OMS)? (GMP incluyendo 21 

CFR Partes 210, 211 o ICH Q7A)- Sí, al momento de la inspección, la planta cumple con 

las CGMP de los EE.UU.--------------------------------------------------------------- 

3.4 ¿Satisface la información presentada por el solicitante a la autoridad certificadora 

en todos los aspectos de la fabricación del producto realizada por terceros? – Sí --- 

[Consta firma]----------------------------------------------------------------------- 

Andrei Perlloni, Jefe de División---------------------------------------------------- 

División de Cumplimiento de Importación y Exportación de Medicamentos---------------- 

División de Distribución y Política Global de Medicamentos--------------------------- 

Oficina de Seguridad, Integridad y Respuesta de Medicamentos------------------------- 
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Este certificado cumple con el formato recomendado por la Organización Mundial de la 

Salud revisado el 1º de octubre de 2017. Sitio web: www.who.int -------------------- 

[Consta oblea acordelada]------------------------------------------------------------ 

Departamento de Salud y Servicios Humanos EE.UU.-------------------------------------

------------------------------------------------------------------------------------- 

INFORMACIÓN ADICIONAL DEL FABRICANTE------------------------------------------------- 

PARA UN MEDICAMENTO HUMANO REGULADOR POR CDER---------------------------------------- 

Fecha de emisión del certificado: 28 de mayo 2020------------------------------------ 

Certificado No.: ZGZP-UKT4 ---------------------------------------------------------- 

Fecha de vencimiento del certificado: 27 de mayo 2022-------------------------------- 

País importador: ARGENTINA----------------------------------------------------------- 

Nombre del Producto: LOKELMA® PARA SUSPENSIÓN ORAL, 10 G, Polvo para suspensión------ 
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El presente adjunto es para certificar que los establecimientos mencionados a 

continuación pueden fabricar, preparar, comercializar y legalmente exportar los 

productos asociados con el medicamento humano identificado en el número del 

Certificado de Producto Farmacéutico (CPP) mencionado precedentemente a partir de la 

fecha de la fecha de emisión de este certificado. Las instalaciones mencionadas 

precedentemente están sujetas a la jurisdicción de la FDA y sujetas a inspecciones 

periódicas. La última inspección en cada instalación presentó un cumplimiento 

sustancial de las regulaciones de las Buenas Prácticas de Manufactura Actuales (CGMP) 

como lo requiere la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos. La lista de 

instalaciones puede no incluir todas las plantas que fabrican, preparan, 

comercializan, y legalmente exportan el producto identificado precedentemente, pero 

son plantas que el solicitante de esta solicitud incluido en este certificado solicitó 

revisar por CDER. Cualquier instalación asociada con la fabricación, preparación, o 

comercialización del medicamento sujeto, asociado al CPP que no alcanzó un 

cumplimiento sustancial con las CGMPs no se menciona en esta declaración. 
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Rol de la instalación  Nombre de la instalación  Dirección de la instalación  

Envasador Sharp Corporation 7451 Keebler Way, 

Allentown, PA 18106 

Otro – Planta 

alternativa de envase 

AndersonBrecon Incorporated 4545 Assembly Drive, 

Rockford, IL 61109 

Fabricante de IFA AstraZeneca Pharmaceuticals LP 508 Wrangler Drive, 

Coppell, TX 75019 

 

------------------------------------------------------------------------------------- 
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[Rótulo] -------------------------------------------  

NDC 0310-1110-01 -----------------------------------  

LOKELMATM -------------------------------------------  

ciclosilicato de sodio y zirconio ------------------  

para suspensión oral -------------------------------  

10 g por sobre -------------------------------------  

Venta bajo receta ----------------------------------  

Fabricado por: -------------------------------------  

AstraZeneca Pharmaceuticals LP ---------------------  

Wilmington, DE 19803  ------------------------------  

Cada sobre contiene 10 g de ciclosilicato de sodio y 

zirconio -------------------------------------------  

1 SOBRE --------------------------------------------  

AstraZeneca ----------------------------------------  

[Rótulo] -------------------------------------------  

NO USAR SI EL SOBRE ESTÁ RASGADO O ABIERTO ---------  

Instrucciones de uso: ------------------------------  

 Para abrir el sobre, cortar en la parte superior.  

 Vaciar el contenido completo del sobre en un vaso 

que contenga aproximadamente 3 cucharadas soperas (45 

ml) de agua, o más si se desea. --------------------  

 --------------------------------------------  

 Mezclar bien y beber de inmediato. ---------------  
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 Si persiste polvo en el vaso, agregar agua, mezclar 

y beber de inmediato. ------------------------------  

Repetir hasta que no quede polvo para asegurar que 

se tomó la dosis completa. -------------------------  

Ver prospecto para posología y otra información de 

prescripción. --------------------------------------  

Mantener este y todos los medicamentos fuera del 

alcance de los niños. ------------------------------  

Almacenar a 15°C-30°C (59°F-86°F). -----------------  

LOKELMA es una marca registrada del grupo de empresas 

de AstraZeneca. ®AstraZeneca 2017. -----------------  

Lote XXXXXXXXX  ------------------------------------  

VEN DDMMMAAAA --------------------------------------  

[Código de barras] N (01) 1 03 0310 1110 01 0 ------  

 ---------------------------------------------------  

[Estuche] ------------------------------------------  

[Frente] -------------------------------------------  

NDC 0310-1110-01 -----------------------------------  

Contiene 30 sobres ---------------------------------  

LOKELMATM -------------------------------------------  

ciclosilicato de sodio y zirconio ------------------  

para suspensión oral -------------------------------  

10 g por sobre -------------------------------------  

Venta bajo receta ----------------------------------  

AstraZeneca ----------------------------------------  

[Solapa] -------------------------------------------  
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LOKELMATM -------------------------------------------  

ciclosilicato de sodio y zirconio ------------------  

para suspensión oral -------------------------------  

10 g por sobre -------------------------------------  

Contiene 30 sobres ---------------------------------  

[Lateral derecho] ----------------------------------  

LOKELMATM -------------------------------------------  

ciclosilicato de sodio y zirconio ------------------  

para suspensión oral -------------------------------  

10 g por sobre -------------------------------------  

Contiene 30 sobres ---------------------------------  

[Lateral izquierdo] --------------------------------  

LOKELMATM -------------------------------------------  

ciclosilicato de sodio y zirconio ------------------  

para suspensión oral -------------------------------  

10 g por sobre -------------------------------------  

Contiene 30 sobres ---------------------------------  

[Código de barras] N (01) 1 03 0310 1110 01 0 ------  

[Consta texto ilegible] ----------------------------  

[Reverso] ------------------------------------------  

LOKELMATM -------------------------------------------  

[Consta texto ilegible] ----------------------------  

Instrucciones de uso: ------------------------------  

 Para abrir el sobre, cortar en la parte superior.  
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 Vaciar el contenido completo del sobre en un vaso 

que contenga aproximadamente 3 cucharadas soperas (45 

ml) de agua, o más si se desea. --------------------  

 --------------------------------------------  

 Mezclar bien y beber de inmediato. ---------------  

 Si persiste polvo en el vaso, agregar agua, mezclar 

y beber de inmediato. ------------------------------  

Repetir hasta que no quede polvo para asegurar que 

se tomó la dosis completa. -------------------------  

Ver prospecto para posología y otra información de 

prescripción. --------------------------------------  

Mantener este y todos los medicamentos fuera del 

alcance de los niños. ------------------------------  

Almacenar a 15°C-30°C (59°F-86°F). -----------------  

LOKELMA es una marca registrada del grupo de empresas 

de AstraZeneca. ®AstraZeneca 2017. -----------------  

Fabricado por: AstraZeneca Pharmaceuticals LP, 

Wilmington, DE 19850 -------------------------------  

 ---------------------------------------------------  

PUNTOS SOBRESALIENTES DE LA INFORMACIÓN PARA 

PRESCRIBIR -----------------------------------------  

Estos puntos sobresalientes no incluyen toda la 

información necesaria para utilizar LOKELMA® de 
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manera segura y efectiva. Véase la Información para 

prescribir completa de LOKELMA® --------------------  

LOKELMA® (ciclosilicato de sodio y circonio) para 

suspensión oral ------------------------------------  

Aprobación inicial en EE.UU.: 2018 -----------------  

CAMBIOS MAYORES RECIENTES --------------------------  

Posología y administración (2.2) 4/2020 ------------  

Advertencias y precauciones (5.2, 5.3) 4/2020 ------  

INDICACIONES Y USO ---------------------------------  

LOKELMA es un fijador de potasio indicado para el 

tratamiento de la hiperpotasemia en adultos. (1) ---  

Limitación del uso ---------------------------------  

LOKELMA no se debe utilizar como tratamiento de 

emergencia para la hiperpotasemia potencialmente 

fatal por el comienzo tardío de su acción. (1) -----  

POSOLOGÍA Y ADMINISTRACIÓN -------------------------  

•  La dosis inicial recomendada es de 10 g 

administrados tres veces por día hasta por 48 

horas. (2.1) -------------------------------------  

•  Para el tratamiento de mantenimiento, la dosis 

recomendada es de 10 g una vez por día. Ajustar la 

dosis (en 5 g diarios) a intervalos semanales, 

según sea necesario, para obtener el rango de 

potasio sérico deseado. (2.1) --------------------  
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Pacientes en hemodiálisis crónica ------------------  

•  La dosis inicial recomendada es 5 g una vez por día 

en los días sin diálisis. (2.2) ------------------  

Véanse instrucciones adicionales para la 

prescripción, así como para la reconstitución y 

administración de la suspensión oral en la 

información para prescribir completa. --------------  

FORMAS FARMACÉUTICAS Y POTENCIAS -------------------  

•  Para suspensión oral: 5 g por sobre (3) ----------  

•  Para suspensión oral: 10 g por sobre (3) ---------  

CONTRAINDICACIONES ---------------------------------  

Ninguna (4) ----------------------------------------  

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ------------------------  

•  Eventos adversos gastrointestinales en pacientes 

con trastornos de la motilidad. (5.1) ------------  

•  Edema. (5.2) -------------------------------------  

•  Hipopotasemia en pacientes en hemodiálisis (5.3) -  

REACCIONES ADVERSAS --------------------------------  

Las reacciones adversas más frecuentes con LOKELMA: 

edema leve a moderado. (6.1) -----------------------  

Para informar SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS, 

contactar a AstraZeneca en el 1-800-236-9933 o a la 

FDA en el 1-800-FDA-1088 o www.fda.gov/medwatch. ---  

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS -----------------------  
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En general, otros medicamentos para administración 

oral se deben tomar al menos 2 horas antes o 2 horas 

después de LOKELMA. (2.3, 7, 12.3) -----------------  

Véase EN 17 la INFORMACIÓN PARA ASESORAMIENTO DEL 

PACIENTE. ------------------------------------------  

Revisado: 4/2020 -----------------------------------  

INFORMACIÓN PARA PRESCRIBIR COMPLETA: CONTENIDO* ---  

1 INDICACIONES Y USO -------------------------------  

2 POSOLOGÍA Y ADMINISTRACIÓN -----------------------  

2.1 Posología recomendada --------------------------  

2.2 Ajuste de la dosis para pacientes en hemodiálisis 

crónica --------------------------------------------  

2.3 Reconstitución y Administración ----------------  

3 FORMAS FARMACÉUTICAS Y POTENCIAS -----------------  

4 CONTRAINDICACIONES -------------------------------  

5 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ----------------------  

5.1 Eventos adversos gastrointestinales en pacientes 

con trastornos de la motilidad ---------------------  

5.2 Edema ------------------------------------------  

5.3 Hipopotasemia en pacientes en hemodiálisis -----  

6 REACCIONES ADVERSAS ------------------------------  

6.1 Experiencia de estudios clínicos ---------------  

7 INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS ---------------------  

8 USO EN POBLACIONES ESPECÍFICAS -------------------  

8.1 Embarazo ---------------------------------------  

8.2 Lactancia --------------------------------------  
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8.4 Uso en pediatría -------------------------------  

8.5 Uso en geriatría -------------------------------  

11 DESCRIPCIÓN -------------------------------------  

12 FARMACOLOGÍA CLÍNICA ----------------------------  

12.1 Mecanismo de acción ---------------------------  

12.2 Farmacodinamia --------------------------------  

12.3 Farmacocinética -------------------------------  

13 TOXICOLOGÍA NO CLÍNICA  -------------------------  

13.1 Carcinogénesis, mutagénesis, alteración de la 

fertilidad -----------------------------------------  

14 ESTUDIOS CLÍNICOS -------------------------------  

14.1 Estudio 1 -------------------------------------  

14.2 Estudio 2 -------------------------------------  

14.3 Estudio de extensión de once meses ------------  

14.4 Estudio 3 -------------------------------------  

14.5 Estudio 4 -------------------------------------  

16 PRESENTACIÓN/ALMACENAMIENTO Y MANIPULACIÓN ------  

17 INFORMACIÓN PARA ASESORAMIENTO DEL PACIENTE -----  

* Las secciones o subsecciones omitidas de la 

información para prescribir completa no se enumeran. 

 ---------------------------------------------------  

INFORMACIÓN PARA PRESCRIBIR COMPLETA ---------------  

1 INDICACIONES Y USO -------------------------------  

LOKELMA está indicado para el tratamiento de la 

hiperpotasemia en adultos. -------------------------  
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Limitación del uso ---------------------------------  

LOKELMA no se debe utilizar como tratamiento de 

emergencia para la hiperpotasemia potencialmente 

fatal por el comienzo tardío de su acción [véase 

Farmacología clínica (12.2) y Estudios clínicos 

(14)]. ---------------------------------------------  

2 POSOLOGÍA Y ADMINISTRACIÓN -----------------------  

2.1 Posología recomendada --------------------------  

Para el tratamiento inicial de la hiperpotasemia, la 

dosis recomendada de LOKELMA es 10 g administrados 

tres veces por día hasta por 48 horas. Administrar 

LOKELMA por vía oral como una suspensión en agua 

[véase Posología y administración (2.3)]. ----------  

Para el tratamiento continuo, la dosis recomendada 

es de 10 g una vez por día. Controlar el potasio 

sérico y ajustar la dosis de LOKELMA según el nivel 

sérico de potasio y el rango objetivo deseado. 

Durante el tratamiento de mantenimiento, realizar 

ajustes crecientes en incrementos de 5 g, según el 

nivel sérico de potasio, a intervalos semanales. 

Disminuir la dosis de LOKELMA o discontinuarla si el 

potasio sérico se encuentra por debajo del rango 

objetivo deseado. El rango de dosis de mantenimiento 

recomendado es desde 5 g en días alternos hasta 15 g 

diarios. -------------------------------------------  
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2.2 Ajuste de la dosis para pacientes en hemodiálisis 

crónica --------------------------------------------  

Para pacientes en hemodiálisis crónica, administrar 

LOKELMA solamente en los días sin diálisis. --------  

La dosis inicial recomendada es de 5 g una vez por 

día en los días sin diálisis. Considere una dosis 

inicial de 10 g una vez por día en los días sin 

diálisis en pacientes con potasio sérico mayor de 6,5 

mEq/l. Controlar el potasio sérico y ajustar la dosis 

de LOKELMA según el valor de potasio sérico previo a 

la diálisis después del intervalo interdialítico 

prolongado y el rango objetivo deseado. ------------  

Durante el inicio y después de un ajuste de la dosis, 

evaluar el potasio sérico al cabo de una semana. El 

rango de dosis de mantenimiento recomendado es de 5 

g a 15 g una vez por día en los días sin diálisis. -  

Discontinuar o disminuir la dosis de LOKELMA si: ---  

•  El potasio sérico disminuye por debajo del rango 

objetivo deseado sobre la base del valor previo a 

la diálisis después del intervalo interdialítico 

prolongado o -------------------------------------  

•  El paciente presenta hipopotasemia clínicamente 

significativa ------------------------------------  

2.3 Reconstitución y administración ----------------  

En general, otros medicamentos para administración 

oral se deben tomar al menos 2 horas antes o 2 horas 
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después de LOKELMA [véase Interacciones 

medicamentosas (7)]. -------------------------------  

Indicar a los pacientes que vacíen el contenido 

completo del sobre en un vaso que contenga 

aproximadamente 3 cucharadas soperas de agua o más 

si se desea. Mezclar bien y beber de inmediato. Si 

persiste polvo en el vaso, agregar agua, mezclar y 

beber de inmediato. Repetir hasta que no quede polvo 

para asegurar que se ha tomado la dosis completa. --  

3 FORMAS FARMACÉUTICAS Y POTENCIAS -----------------  

Para suspensión oral: 5 o 10 g de polvo blanco en un 

sobre con papel de aluminio. -----------------------  

4 CONTRAINDICACIONES -------------------------------  

Ninguna. -------------------------------------------  

5 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ----------------------  

5.1 Eventos adversos gastrointestinales en pacientes 

con trastornos de la motilidad ---------------------  

Se debe evitar el uso de LOKELMA en pacientes con 

estreñimiento severo, obstrucción o impactación 

intestinal, incluyendo trastornos posoperatorios de 

la motilidad intestinal anormales, porque no se ha 

estudiado LOKELMA en pacientes con estas afecciones 

y podría ser inefectivo y agravar las afecciones 

gastrointestinales. --------------------------------  
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5.2 Edema ------------------------------------------  

Cada dosis de 5 g de LOKELMA contiene aproximadamente 

400 mg de sodio, pero se desconoce la magnitud de la 

absorción por el paciente. En estudios clínicos de 

LOKELMA en pacientes que no se encontraban en 

diálisis se observó edema, generalmente de leve a 

moderado y con mayor frecuencia, en pacientes 

tratados con 15 g una vez por día. Se deben controlar 

los signos clínicos de edema, particularmente en 

pacientes que deben limitar su ingesta de sodio o que 

son propensos a presentar sobrecarga de líquidos (por 

ejemplo, con insuficiencia cardíaca o enfermedad 

renal). Se debe aconsejar a los pacientes que ajusten 

su ingesta dietética de sodio, si corresponde. 

Aumentar la dosis de diuréticos según sea necesario 

[véase Reacciones adversas (6)]. -------------------  

En un estudio clínico de LOKELMA en pacientes en 

hemodiálisis crónica en el cual la mayoría de los 

pacientes fueron tratados con dosis de 5 a 10 g una 

vez por día en los días sin diálisis, no se observaron 

diferencias en la media de cambio con respecto a la 

evaluación basal en el aumento de peso interdialítico 

(una medición de la retención de líquidos) entre los 

grupos tratados con LOKELMA y con placebo. ---------  
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5.3 Hipopotasemia en pacientes en hemodiálisis -----  

Los pacientes en hemodiálisis pueden ser propensos a 

presentar afecciones agudas que pueden aumentar el 

riesgo de hipopotasemia durante el tratamiento con 

LOKELMA (por ejemplo, enfermedades asociadas con 

disminución de la ingesta oral, diarrea). Se debe 

considerar el ajuste de la dosis de LOKELMA según los 

niveles de potasio en estos contextos. -------------  

6 REACCIONES ADVERSAS ------------------------------  

Las siguientes reacciones adversas se comentan con 

más detalle en otras secciones de la etiqueta: -----  

•  Edema [véase Advertencias y precauciones (5.2)] --  

6.1 Experiencia de estudios clínicos ---------------  

Debido a que los estudios clínicos se realizan en 

condiciones extremadamente variables, las tasas de 

reacciones adversas observadas en los estudios 

clínicos de un fármaco no pueden compararse 

directamente con las tasas de estudios clínicos de 

otro fármaco y tal vez no reflejen las tasas 

observadas en la práctica. -------------------------  

La exposición total a LOKELMA en los estudios 

clínicos de seguridad y eficacia de pacientes con 

hiperpotasemia que no se encontraban en diálisis fue 

de 1.760 pacientes con 652 expuestos a LOKELMA 

durante al menos 6 meses y 507 expuestos durante al 

menos un año. --------------------------------------  
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La población (n=1.009) en los estudios controlados 

con placebo incluyó pacientes de 22 a 96 años, mujeres 

(n=454), caucásicos (n=859) y negros (n=130). Los 

pacientes tuvieron hiperpotasemia en asociación con 

afecciones concomitantes como enfermedad renal 

crónica, insuficiencia cardíaca y diabetes mellitus.  

En estudios controlados con placebo en los cuales los 

pacientes no se encontraban en diálisis fueron 

tratados con dosis de LOKELMA una vez por día hasta 

por 28 días, se informó edema en 4,4% d ellos 

pacientes que recibieron 5 g, 5,9% de pacientes que 

recibieron 10 g y 16,1% de los que recibieron 15 g 

de LOKELMA en comparación con 2,4% de los pacientes 

que recibieron placebo. En estudios no controlados 

de plazos más prolongados en los cuales la mayoría 

de los pacientes se mantenían con dosis <15 g una vez 

por día, se informaron reacciones adversas de edema 

(edema, edema generalizado y edema periférico) en 8% 

a 11% de los pacientes. ----------------------------  

Anomalías de laboratorio ---------------------------  

En estudios clínicos en pacientes que no se 

encontraban en diálisis, 4,1% de los pacientes 

tratados con LOKELMA presentaron hipopotasemia, con 

un valor de potasio sérico menor de 3,5 mEq/l, que 

se resolvió con disminución o discontinuación de la 

dosis de LOKELMA. En un estudio clínico de LOKELMA 
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en pacientes en hemodiálisis crónica, 5% de los 

pacientes presentaron hipopotasemia antes de la 

diálisis (potasio sérico <3,5 mEq/l) tanto en los 

grupos de LOKELMA como en los de placebo; 3% y 1% de 

los pacientes presentaron niveles de potasio sérico 

<3,0 mEq/l en los grupos de LOKELMA y placebo, 

respectivamente. -----------------------------------  

7 INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS ---------------------  

LOKELMA puede aumentar transitoriamente el pH 

gástrico. En consecuencia, LOKELMA puede modificar 

la absorción de fármacos administrados en forma 

concomitante con solubilidad dependiente del pH y 

potencialmente podría dar lugar a alteración de la 

eficacia o seguridad de estos fármacos cuando se 

toman cerca de la hora de administración de LOKELMA. 

En general, otros medicamentos para administración 

oral se deben administrar por lo menos 2 horas antes 

o 2 horas después de LOKELMA [véase Posología y 

Administración (2.3) y Farmacología clínica (12.3)]. 

No se espera que LOKELMA influya en la exposición 

sistémica de fármacos que no exhiben solubilidad 

dependiente del pH, por lo que no se necesita un 

espaciamiento si se ha determinado que la medicación 

concomitante no tiene solubilidad dependiente del pH. 
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8 USO EN POBLACIONES ESPECÍFICAS -------------------  

8.1 Embarazo ---------------------------------------  

Resumen del riesgo ---------------------------------  

LOKELMA no se absorbe sistémicamente después de la 

administración oral y no se cree que el uso materno 

produzca exposición fetal al fármaco. --------------  

8.2 Lactancia --------------------------------------  

Resumen del riesgo ---------------------------------  

LOKELMA no se absorbe sistémicamente después de la 

administración oral y no se cree que el 

amamantamiento produzca exposición del niño a 

LOKELMA. -------------------------------------------  

8.4 Uso en pediatría -------------------------------  

No se han establecido la seguridad y la efectividad 

en pacientes pediátricos. --------------------------  

8.5 Uso en geriatría -------------------------------  

Sobre la cantidad total de sujetos en estudios 

clínicos con LOKELMA, 58% tenían 65 años o más, 

mientras que 25% tenían 75 años o más. No se 

observaron diferencias en la seguridad o la 

efectividad entre estos pacientes y otros más 

jóvenes. -------------------------------------------  

11 DESCRIPCIÓN -------------------------------------  

LOKELMA es un polvo para suspensión oral. El 

ingrediente activo de LOKELMA es ciclosilicato de 

sodio y zirconio, un fijador de potasio. El 
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ciclosilicato de sodio y zirconio es un silicato de 

zirconio no absorbido que intercambia potasio por 

hidrógeno y sodio de manera preferencial. LOKELMA es 

un polvo blanco de flujo libre, inodoro e insoluble 

para suspensión oral. El tamaño medio de sus 

partículas es de 20 μm e incluye no más de 3% de 

partículas con un diámetro menor de 3 μm. Cada 5 g 

de ciclosilicato de sodio y zirconio contienen 400 

mg de sodio. ---------------------------------------  

La fórmula química del ciclosilicato de sodio y 

zirconio es Na~1.5H~0.5ZrSi3O9•2–3H2O. ----------------  

Figura 1: Estructura cristalina del ciclosilicato de 

sodio y zirconio -----------------------------------  

 

12 FARMACOLOGÍA CLÍNICA ----------------------------  

12.1 Mecanismo de acción ---------------------------  

LOKELMA (ciclosilicato de sodio y zirconio) es un 

silicato de zirconio no absorbido que captura potasio 
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de manera preferencial y lo intercambia por hidrógeno 

y sodio. In vitro, LOKELMA tiene elevada afinidad por 

los iones de potasio, incluso en presencia de otros 

cationes como calcio y magnesio. LOKELMA aumenta la 

excreción fecal de potasio mediante la captura de 

potasio en la luz del tracto gastrointestinal. La 

captura de potasio disminuye la concentración de 

potasio libre en la luz gastrointestinal, con lo que 

disminuyen los niveles séricos de potasio. ---------  

12.2 Farmacodinamia --------------------------------  

En un estudio en sujetos adultos sanos, LOKELMA 

administrado en dosis de 5 g o 10 g una vez por día 

durante cuatro días produjo un aumento dependiente 

de la dosis de la excreción fecal de potasio. También 

se observaron descensos correspondientes en la 

excreción urinaria de potasio y del potasio sérico.  

En pacientes con hiperpotasemia tratados con LOKELMA 

10 g tres veces por día hasta por 48 horas, se 

observaron disminuciones del potasio sérico una hora 

después del comienzo del tratamiento; las 

concentraciones séricas de potasio continuaron 

disminuyendo durante las 48 horas del período de 

tratamiento [véase Estudios clínicos (14.2)]. En 

pacientes que no continuaron con LOKELMA, los niveles 

de potasio aumentaron. Los pacientes con niveles 

iniciales de potasio más elevados o que recibieron 
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una dosis más elevada tuvieron mayores disminuciones 

del potasio sérico. --------------------------------  

LOKELMA produce un pequeño aumento dependiente de la 

dosis de las concentraciones séricas de bicarbonato 

(1,1 mmol/l con 5 g una vez por día, 2,3 mmol/l a 10 

g una vez por día y 2,6 mmol/l a 15 g una vez por día 

en comparación con una media de aumento de 0,6 mmol/l 

en pacientes tratados con placebo). No es clara la 

significación clínica de este hallazgo. ------------  

12.3 Farmacocinética -------------------------------  

LOKELMA es un compuesto inorgánico, insoluble que no 

está sujeto al metabolismo enzimático. En un estudio 

clínico en pacientes con hiperpotasemia en quienes 

se midieron las concentraciones de zirconio en la 

sangre y en la orina, las concentraciones de zirconio 

fueron similares en pacientes tratados y no tratados 

(es decir, indetectables o cercanas al límite 

inferior de cuantificación de la prueba). Un estudio 

de equilibrio de masa in vivo en ratas demostró que 

LOKELMA se recuperó en las heces sin evidencias de 

absorción sistémica. -------------------------------  

Interacciones medicamentosas -----------------------  

Se evaluaron treinta y seis (36) fármacos para 

determinar las interacciones medicamentosas 

potenciales con LOKELMA ----------------------------  

Página 122 de 158

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



27 
 

Dieciséis (16) fármacos estudiados no exhibieron 

interacciones in vitro con LOKELMA (alopurinol, 

apixabán, aspirina, captopril, ciclosporina, 

digoxina, etinil estradiol, lisinopril, magnesio, 

metformina, fenitoína, prednisona, propranolol, 

quinapril, espironolactona y ticagrelor). ----------  

Nueve (9) de los 20 fármacos que exhibieron una 

interacción in vitro posteriormente se evaluaron in 

vivo en voluntarios sanos. Losartán, glipizida y 

levotiroxina no exhibieron cambios en la exposición 

cuando se administraron en forma concomitante con 

LOKELMA. Sin embargo, se observó un aumento en la 

exposición sistémica a ácidos débiles como furosemida 

y atorvastatina y disminución de la exposición 

sistémica a bases débiles, como dabigatrán, cuando 

se administraron en forma concomitante con LOKELMA, 

como se muestra en la Figura 2. Estos cambios son 

coherentes con la hipótesis que plantea que, mediante 

la elevación del pH gástrico, LOKELMA afecta la 

exposición sistémica de los fármacos administrados 

en forma concomitante cuya solubilidad depende del 

pH [véase Interacciones medicamentosas (7)]. -------  
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Figura 2: efectos de LOKELMA sobre las exposiciones 

farmacocinéticas de otros medicamentos administrados 

por vía oral ---------------------------------------  
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13 TOXICOLOGÍA NO CLÍNICA --------------------------  

13.1 Carcinogénesis, mutagénesis, alteración de la 

fertilidad -----------------------------------------  

Las siguientes pruebas para determinar el potencial 

mutagénico del ciclosilicato de sodio y zirconio 

fueron negativas: (1) prueba de Ames (S. typhimurium 

y E. coli); (2) análisis de aberraciones cromosómicas 

en células ováricas de hámster chino (CHO) y (3) 

análisis in vivo de micronúcleos en ratas. Debido a 

que el ciclosilicato de zirconio no es genotóxico, 

no se absorbió del tracto gastrointestinal y no causó 

alteraciones gastrointestinales locales en un estudio 

de toxicidad crónica en perros, no se consideraron 

necesarios los estudios de carcinogenicidad en 

animales para evaluar el potencial tumorigénico del 

ciclosilicato de sodio y circonio. -----------------  

La fertilidad en ratas machos y hembras se evaluó en 

dosis Equivalentes a la Dosis Humana (HED) de hasta 

58 g diarios (la dosis máxima factible) sin efectos 

adversos. ------------------------------------------  

14 ESTUDIOS CLÍNICOS -------------------------------  

14.1 Estudio 1 -------------------------------------  

La efectividad de LOKELMA para disminuir el potasio 

sérico se demostró en un estudio clínico en dos 

partes, doble ciego, aleatorizado, controlado con 

placebo (NCT01737697) en pacientes con hiperpotasemia 
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(5 a 6,5 mEq/l, media de potasio 5,3 mEq/l), Estudio 

1. -------------------------------------------------  

En la primera fase del estudio (la fase aguda), 753 

pacientes se asignaron en forma aleatoria para 

recibir una de cuatro dosis de LOKELMA (1,25, 2,5, 5 

o 10 g) o placebo, administradas tres veces por día 

durante las 48 horas iniciales con las comidas. ----  

La media de edad de los pacientes fue de 66 años, 59% 

de ellos eran hombres y 86% eran caucásicos. 

Aproximadamente 60% de los pacientes tenían 

enfermedad renal crónica, 10% tenían insuficiencia 

cardíaca, 62% tenían diabetes mellitus y 67% estaban 

recibiendo tratamiento con un inhibidor del sistema 

renina-angiotensina-aldosterona (SRAA) en la 

evaluación basal. ----------------------------------  

El criterio de valoración primario en la fase aguda 

fue la diferencia en la tasa de cambio exponencial 

de los niveles séricos de potasio durante las 48 horas 

iniciales del tratamiento con el medicamento del 

estudio, en la comparación de los pacientes tratados 

con placebo y los tratados con LOKELMA. El estudio 

alcanzó su criterio de valoración primario y demostró 

una mayor disminución de los niveles séricos de 

potasio para los grupos de dosis de 2,5, 5 y 10 g 

(tres veces por día), en comparación con el grupo 

placebo (p<0,001). Como se observa en la Tabla 1 para 
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el criterio de valoración secundario del cambio del 

potasio con respecto a la evaluación basal, LOKELMA 

mostró disminuciones dependientes de la dosis de 

potasio sérico con 2,5, 5 y 10 g. En los pacientes 

que recibieron 10 g tres veces por día, la disminución 

media del potasio sérico fue de -0,7 mEq/l a las 48 

horas. Los pacientes con niveles séricos iniciales 

de potasio más elevados tuvieron una mejor respuesta 

a LOKELMA. LOKELMA fue efectivo para disminuir los 

niveles de potasio en pacientes con enfermedad renal 

crónica, insuficiencia cardíaca, diabetes mellitus y 

aquellos que se encontraban en tratamiento con un 

inhibidor del SRAA. --------------------------------   

Tabla 1: Estudio 1 Cambio en los niveles de potasio 

desde la evaluación basal hasta las 48 horas -------  

Media de 
cambio del 
potasio 
sérico, mEq/l 
(Intervalos de 
95% de 
confianza) 
Tamaño de la 
muestra 

Placebo 1,25 g TID 2,5 g TID 5 g TID 10 g TID 

Todos los 
pacientes 

-0,2 
(-0,3,-0,2) 

n=158 

-0,3 
(-0,4, -0,2) 

n=150 

-0,5 
(-0,5, -0,4) 

n=137 

-0,5 
(-0,6, -0,5) 

n=152 

-0,7 
(-0,8. -0,7) 

n=140 
Potasio sérico 
basal >5,5 
mEq/l 

-0,4 
(-0,6, -0,3) 

n=40 

-0,3 
(-0,5, -0,2) 

n=40 

-0,6 
(-0,7, -0,4) 

n=37 

-0,9 
(-1,0, -0,7) 

n=29 

-1,1 
(-1,3, -0,9) 

n=22 

 

Los pacientes que alcanzaron un nivel de potasio 

entre 3,5 y 5 mEq/l después de recibir LOKELMA durante 

la fase aguda fueron aleatorizados nuevamente para 

recibir placebo una vez por día o 1,25, 2,5, 5 o 10 
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g de LOKELMA una vez por día durante 12 días junto 

con el desayuno. -----------------------------------  

El criterio de valoración primario en la fase de 

mantenimiento fue la diferencia en la tasa de cambio 

exponencial de los niveles de potasio sérico durante 

el intervalo de tratamiento de 12 días, comparando 

los pacientes que recibieron LOKELMA y los tratados 

con placebo. El estudio alcanzó el criterio de 

valoración de la eficacia con las dosis de 5 g y 10 

g cuando se compararon con sus respectivos grupos 

placebo (p<0,01 y p<0,001). ------------------------  

14.2 Estudio 2 -------------------------------------  

La eficacia de LOKELMA también se demostró en un 

estudio en dos partes con una fase aguda abierta y 

una fase de discontinuación, aleatorizada, doble 

ciego, controlada con placebo, de un mes de duración 

(Estudio 2; NCT02088073). --------------------------  

En la fase aguda abierta del Estudio 2, 258 pacientes 

con hiperpotasemia (media basal 5,6 mEq/l, rango 5,1 

a 7,4 mEq/l) recibieron 10 g de LOKELMA administrados 

tres veces por día con las comidas durante 48 horas. 

Como se observa en la Figura 3, izquierda, los niveles 

séricos promedio de potasio disminuyeron de 5,6 a 4,5 

mEq/l durante el tratamiento con LOKELMA en la fase 

aguda. ---------------------------------------------  
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Después de la fase aguda del estudio se realizó una 

fase de discontinuación aleatorizada, doble ciego, 

en la cual los pacientes que habían alcanzado niveles 

de potasio entre 3,5 y 5 mEq/l fueron aleatorizados 

a una de tres dosis de LOKELMA administradas una vez 

por día durante 28 días o placebo, inmediatamente 

antes del desayuno. De los pacientes incluidos en la 

fase aguda, el 92% alcanzó un nivel de potasio dentro 

de ese rango y se incluyeron en la segunda fase del 

estudio. -------------------------------------------  

El criterio de valoración primario en la fase 

aleatorizada de discontinuación fue el valor medio 

de potasio sérico a lo largo del período comprendido 

entre los Días 8 y 29, comparando a los pacientes 

tratados con LOKELMA y con placebo. Las tres dosis 

(5, 10 y 15 g) de LOKELMA administradas una vez por 

día mantuvieron los niveles medios de potasio en 

valores más bajos que con el placebo (la media de 

potasio sérico fue 4,8, 4,5 y 4,4 mEq/l para los 

grupos de dosis de 5, 10 y 15 g, respectivamente, 

contra 5,1 mEq/l en el grupo placebo, p≤0,001 para 

todas las dosis, Figura 3, derecha). Una mayor 

proporción de pacientes tenían niveles séricos medios 

de potasio en el rango normal (3,5 a 5 mEq/l) mientras 

tomaban LOKELMA que mientras tomaban placebo (80%, 
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90% y 94% en las dosis de 5, 10 y 15 g, 

respectivamente, contra 46% con placebo. -----------  

Figura 3: Estudio 2 – Niveles séricos medios de 

potasio en las fases aguda y aleatorizada de 

discontinuación ------------------------------------  

 

14.3 Estudio de extensión de 11 meses --------------  

Los pacientes que completaron la fase aleatorizada 

de discontinuación de 28 días tenían la opción de 

continuar el tratamiento con LOKELMA, administrado 

inmediatamente antes del desayuno, en una fase 

abierta de extensión de hasta 11 meses (n=123; 

NCT02107092). La Figura 4 muestra que el efecto del 
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tratamiento sobre el potasio sérico se mantuvo 

durante el tratamiento continuo. -------------------  

Figura 4: Fase de extensión abierta de 11 meses del 

Estudio 2 – Media de potasio sérico (mEq/l) --------  

 

14.4 Estudio 3 -------------------------------------  

LOKELMA se evaluó en un estudio abierto de 12 meses 

en 751 pacientes con hiperpotasemia (NCT02163499). 

La media del nivel basal de potasio en este estudio 

fue 5,6 mEq/l. Después del tratamiento en la fase 

aguda con LOKELMA 10 g tres veces por día, los 

pacientes que habían alcanzado niveles normales de 

potasio (3,5-5,0 mEq/l) dentro de las 72 horas 

(n=746; 99%) ingresaron a la fase de mantenimiento. 

Para el tratamiento de mantenimiento, la dosis 
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inicial de LOKELMA fue de 5 g una vez por día y se 

ajustó en un mínimo de 5 g día por medio hasta un 

máximo de 15 g una vez por día, según el nivel sérico 

de potasio. El efecto del tratamiento sobre el 

potasio sérico se mantuvo durante el tratamiento 

continuo. ------------------------------------------  

14.5 Estudio 4 -------------------------------------  

La efectividad de LOKELMA para disminuir el potasio 

sérico se evaluó en un estudio doble ciego, 

controlado con placebo de 196 pacientes en 

hemodiálisis crónica (media de edad 58 años, rango 

20 a 86 años) con hiperpotasemia persistente previa 

a la diálisis (media de potasio basal 5,8 mEq/l) 

aleatorizados para recibir LOKELMA 5 g o placebo, una 

vez por día en los días sin diálisis (NCT033003521). 

Durante el período de ajuste de la dosis (4 semanas 

iniciales), la dosis se ajustó semanalmente en 

incrementos de 5 g hasta 15 g diarios según la 

medición del potasio sérico previo a la diálisis 

después del intervalo interdialítico prolongado para 

alcanzar un nivel sérico de potasio antes de la 

diálisis de entre 4,0 – 5,0 mEq/l. La dosis alcanzada 

al final del período de ajuste de la dosis se mantuvo 

durante el período de evaluación ulterior de 4 

semanas. -------------------------------------------  
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El criterio de valoración primario en el estudio fue 

la proporción de sujetos con respuesta, definidos 

como los pacientes que mantuvieron un nivel sérico 

de potasio previo a la diálisis entre 4,0 y 5,0 mEq/l 

en al menos 3 de 4 tratamientos de diálisis después 

del intervalo interdialítico prolongado y que no 

recibieron tratamiento de rescate durante el período 

de evaluación. Se informó una mayor proporción de 

pacientes con respuestas en la rama de LOKELMA en 

comparación con los tratados con placebo (41% vs. 1%, 

respectivamente; p <0,001). El efecto del tratamiento 

sobre las medias de los niveles séricos de potasio 

previos a la diálisis se mantuvo durante el 

tratamiento continuo. En la Figura 5 se presentan los 

niveles medios de potasio antes de la diálisis 

durante el estudio. --------------------------------  
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Figura 5: niveles medios de potasio antes de la 

diálisis a lo largo del tiempo en pacientes en 

hemodiálisis crónica -------------------------------  

 

16 PRESENTACIÓN/ALMACENAMIENTO Y MANIPULACIÓN ------  

LOKELMA 

(gramos) 

Sobre único Caja de 11 sobres Caja de 30 sobres 

5 NDC 0310-1105-01 NDC 0310-1105-39 NDC 0310-1105-30 

10 NDC 0310-1110-01 NDC 0310-1110-39 NDC 0310-1110-30 

 

Almacenamiento y manipulación ----------------------  

Almacenar LOKELMA a 15°C-30°C (59°F-86°F) ----------  

17 INFORMACIÓN PARA ASESORAMIENTO DEL PACIENTE -----  

Posología ------------------------------------------  

Indicar al paciente cómo reconstituir LOKELMA para 

su administración. Informar al paciente que es 

necesario que beba la dosis completa [véase Posología 

y administración (2.3)]. ---------------------------  
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Indicar a los pacientes en diálisis que experimentan 

una afección aguda (por ejemplo, disminución de la 

ingesta oral de alimentos o líquidos, diarrea) que 

contacten a su profesional de la salud. Podría ser 

necesario ajustar la dosis [véase Advertencias y 

precauciones (5.3)]. -------------------------------  

Interacciones medicamentosas -----------------------  

Aconsejar a los pacientes que toman otros 

medicamentos por vía oral que separen la 

administración de LOKELMA en por lo menos 2 horas 

(antes o después) [véase Interacciones medicamentosas 

(7)]. ----------------------------------------------  

Dieta ----------------------------------------------  

Aconsejar a los pacientes que realicen ajustes en su 

ingesta de sodio con la dieta, si corresponde [véase 

Advertencias y precauciones (5.2)]. ----------------  

Patente de EE.UU. N°6332985, 8808750, 8877255, 

8802152, 9592253 -----------------------------------  

© AstraZeneca 2020 ---------------------------------  

Fabricado por: AstraZeneca Pharmaceuticals LP, 

Wilmington, DE 19850 -------------------------------  

 ---------------------------------------------------  
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DECLARACION JURADA 
 
 
 

Se deja expresa constancia que los textos de rótulos y prospectos 
correspondientes a la Especialidad Medicinal LOKELMA no sufrirán 
modificaciones manteniéndose los actualmente autorizados.  
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AstraZeneca S.A. 
Argerich 536  
(1706) Haedo Bs.As. Argentina 
Phone: +54 11 4650-4071/78  Fax: +54 11 4443-1538 

 

 
 
 

DECLARACIÓN JURADA 
 
 
 
Se deja expresa constancia que la presente modificación solicitada no 
afecta la estabilidad ni los métodos de análisis ni de elaboración del 
producto terminado, ni se producen interacciones del envase con el 
producto contenido. 
  
Declaro además que las modificaciones producidas en el citado 
producto no provocarán cambios en el periodo de vida útil del mismo. 
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