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lorazepam

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Comprimido 2mg
Embalagens contendo 30 e 100 comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 12 ANOS

COMPOSIGAO

Cada comprimido contém:

[OFAZEPAIM..... ettt bttt e e e en e et e e et e e eeeteeeeeeeeees 2mg
EXCIP BN .S P i e 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, amido, cms@ona, 6leo vegetal hidrogenado e
corante oxido de ferro amarelo.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Lorazepan® indicado para:

1. Controle dos disturbios de ansiedade ou pawéoald curto prazo, dos sintomas da
ansiedade ou da ansiedade associada com sintomeessieos. A ansiedade ou tensao
associadas ao estresse da vida cotidiana ndo yegseimente, tratamento com um
ansiolitico (classe medicamentosa do lorazepami). 1Bédico deve, periodicamente,
reavaliar a utilidade da droga, considerando cadéepte individualmente.

2. Tratamento do componente ansiedade em estaidosiqs e depressao intensa, quando
estiver indicada terapia adjuvante (complementar).

3. Como medicacao pré-operatoria, tomada na noigziar e/ou uma a duas horas antes do
procedimento cirdrgico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Lorazepam é um medicamento do grupo dos benzodiazepinicosmoCdodo
benzodiazepinico, 0 mecanismo de acdo de lorazppamanece desconhecido. Acredita-
se que age em diversos receptores especificos fererdes locais do Sistema Nervoso
Central, diminuindo, assim, a geracdo do estim@os/aso dos neurbnios (células do



sistema nervoso), melhorando a ansiedade. A ac¢ao ndmlicamento inicia,
aproximadamente, 30 minutos apés sua ingestao.

Lorazepamesta indicado no controle da ansiedade. Nao edtéanoo no tratamento da
depresséao primaria e de doencas psiquiatricas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Lorazepamesta contraindicado para pacientes com alergidbansodiazepinicos (classe
medicamentosa do lorazepam) ou a qualquer compodergua formula.

Este medicamento € contraindicado para menore&2jaaos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico sobre o diagndstico ou tratamdetglaucoma (aumento da pressao
intra ocular) agudo, caso seja de seu conhecimento.

O uso de lorazepam pode provocar depressao résrpbtencialmente fatal.

Em pacientes idosos ou debilitados, a dose didical ndo deve exceder 2mg, para evitar
sedacao excessiva ou falta de coordenacéo dos mwazsdo corpo.

Ha relatos de perturbacdo da memoéria associadass@ale benzodiazepinicos (classe
medicamentosa do lorazepam).

Reacdes alérgicas graves foram relatadas com odasdenzodiazepinicos (classe
medicamentosa do lorazepam). Casos envolvend@uaalirglote ou laringe, necessitando
de atendimento médico de emergéncia, foram relatadopacientes apos a utilizacdo das
primeiras ou subsequentes doses de benzodiazepirfdasse medicamentosa do
lorazepam).

Pacientes que desenvolveram reacdes alérgicasoapatamento com benzodiazepinicos
(classe medicamentosa do lorazepam) ndo dever&uleretidos a um novo tratamento
com esse tipo de medicamento.

Ndo deve ser utilizado durante a amamentacdo, exocetsob orientacdo médica.
Informe seu médico ou cirurgido-dentista se iniciaamamentac¢@o durante o uso deste
medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica ou do cirurgido-dentista.

Durante o tratamento, o paciente ndao deve dirigir @iculos ou operar maquinas, pois
sua habilidade e atenc&o podem estar prejudicadas.

O uso de benzodiazepinicos (classe medicamentosa ldoazepam) pode causar
dependéncia. Portanto, lorazepam s deve ser utdido sob rigorosa orientacdo
médica.

Lorazepam deve ser usado com cautela em paciemtescemprometimento da funcéo
respiratoria [p.ex., Doenca Pulmonar Obstrutivani@@® (DPOC), Sindrome da Apneia do
Sonao].

Individuos propensos ao abuso, tais como os deptgdde drogas ou alcool, devem evitar
0 uso de benzodiazepinicos, incluindo lorazepanviddea sua predisposicdo para
desenvolvimento de dependéncia.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Lorazepam, aumenta o efeito de sedacéo (sonolé&heibgbidas alcodlicas, barbitdricos e
outros medicamentos que produzam depressdo dandiddervoso Central. Os pacientes
em tratamento com lorazepatevem evitar ingestdo alcodlica. O uso de medictoeen



depressores do Sistema Nervoso Central, quandes#@&t® deve ser feito com cautela e
em doses reduzidas, de acordo com a orientagd@dicarresponsavel.

Interagbes com Exames Laboratoriais

O uso de lorazepam associado com pirimetamina ¢aexdinto utilizado no tratamento da
malaria e outras doencas infecciosas) pode atestas de funcéo hepéatica (do figado).
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vodasta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original

Caracteristicas do medicamentoOs comprimidos de lorazepa?2mg séo circulares, de
cor amarela.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Lorazepantomprimidos deve ser administrado por via oral.

DOSAGEM

Lorazepantdeve ser utilizado na menor dose e menor prazdvyaebsde acordo com estrita
orientacdo de seu médico.

A interrupcdo do uso de lorazepa®ve ser feita gradualmente. Somente seu média dev
aumentar a dose ou interromper o tratamento.

A dose média diaria para tratamento da ansiedadeaé3mg, administrada em doses
divididas. Entretanto pode-se chegar a limites ceemidos entre 1 e 10mg ao dia. Para
insbnia devida a ansiedade ou disturbio situacivaakitorio, uma Unica dose diaria de 1 a
2mg pode ser administrada, geralmente ao deitamoConedicacdo pré-operatoria,
recomenda-se uma dose de 2 a 4mg de lorazepamoite anterior a cirurgia e/ou uma a
duas horas antes do procedimento cirargico. A daéa é estabelecida pelo seu médico,
segundo necessidade de cada paciente.

O periodo de tratamento ndo deve ser prolongadougsesnreavaliacdo da necessidade da
manutencédo do tratamento.

Pacientes idosos e debilitadogiara pacientes idosos e debilitados, a dose irdel ser
reduzida em aproximadamente 50% e a posologiasEaustada conforme a necessidade
e a tolerabilidade do paciente.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica (dimirg&o da funcdo do figado):a
posologia para pacientes com insuficiéncia hepatgrave pode ser ajustada



cuidadosamente de acordo com a resposta do pacl@oses mais baixas podem ser
suficientes nesses pacientes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal (diminuigdda funcdo dos rins):ndo ha
recomendacao especifica de posologia para paciememsuficiéncia renal.

COMO USAR

Lorazepancomprimidos deve ser administrado por via oral cong a prescricdo de seu
médico.

Siga a orientagcdo de seu médico, respeitando sem® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de&ea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de usar lorazepam no horaricekstamo pelo seu médico, use-0 assim
gue lembrar. Entretanto, se ja estiver perto darfmide usar a proxima dose, pule a dose
esquecida e use a proxima, continuando normalnersquema de doses recomendado
pelo seu médico. Neste caso, ndo use o medicareemtdobro para compensar doses
esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéub ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Lorazepanpode causar reacdes desagradaveis tais como:

Reacbes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientegue utilizam este
medicamento) sensacao de cansaco, sonoléncia.

Reacbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientegue utilizam este
medicamento): alteracdo do caminhar e da coordenacdo, confuswesbao, tontura,
fragueza muscular.

Reacbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este
medicamento):nduseas, alteracao do desejo sexual, impoténgasmio diminuido.
Frequéncia indeterminada:reacdes alérgicas (de pele e inchacos de mucosas &reas
internas), aumento da quantidade de urina, dim@lmugo s6dio no sangue, temperatura
corporal baixa, queda da pressao arterial, naustsstino preso, aumento de enzimas
produzidas pelo figado, diminuicdo de plaquetas gldbulos brancos (células da defesa)
e/ou vermelhos no sangue, tremores, vertigem (@pntdistlrbios visuais (incluindo visdo
dupla e visdo turva), fala arrastada, dor de cabegavulsbes, amnésia, desinibicao,
euforia, coma, tentativa/ideacdo suicida, ateng&mntentracdo prejudicada, desordem no
equilibro, ansiedade, agitacdo, excitacdo, hoatlkd agressdo, raiva, disturbios do
sono/insbnia, excitacdo sexual, alucinacdes, defwesespiratoria, falta de ar, falta de ar
durante o sono, piora de doenca pulmonar obstratiy@eda de cabelo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagfes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa atraves do seu
servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGl'JEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?



Na experiéncia poOs-comercializacdo, ocorreu supagm com lorazepam
predominantemente em administracdo concomitanitmal&/ou outros medicamentos.
Sintomas

Os sintomas podem variar em termos de gravidadel@em sonoléncia, confusdo mental,
vagarosidade, dificuldade para falar, alteracaoaininhar, depressao do Sistema Nervoso
Central, sensacdo de corpo “mole”, queda de preas&@ovial, depressdo respiratoria,
diminuicdo do batimento cardiaco, coma e morte.

Tratamento

Procurar um hospital imediatamente ap0s a ingetanaior quantidade decomprimidos

de lorazepam

N&o se recomenda a inducdo de vémitos caso hafadcs paciente aspirar o conteudo do
vomito para o pulméao.

Pode haver indicagdo de lavagem gastrica se essedimento for realizado logo apds a
ingestdo ou em pacientes sintomaticos. Poréemsigsteve ser feito em hospital e por um
médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medianto, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de maigentacoes.
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