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) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

lorazepam
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES:

lorazepam 2 mg em embalagens contendo 20 e 30 woitps.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE.

COMPOSICAO

Cada comprimido de lorazepam 2mg contém 2mg dedpean.

Excipientes: lactose monoidratada, celulose mitstadina, croscarmelose sddica, estearato de magaés
corante 6xido de ferro amarelo.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O lorazepam é indicado para:

1. Controle dos distUrbios de ansiedade ou par a#i curto prazo, dos sintomas da ansiedade emsladade
associada com sintomas depressivos. A ansiedadmsio associadas ao estresse da vida cotidianaqéa,
usualmente, tratamento com um ansiolitico (classdicamentosa do lorazepam). Seu médico deve,

periodicamente, reavaliar a utilidade da drogasitmmando cada paciente individualmente.

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

3. Como medicacao pré-operatéria, tomada na noieziar e/ou uma a duas horas antes do procedimento
cirargico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O lorazepang um medicamento do grupo dos benzodiazepinicaroG@odo benzodiazepinico, o0 mecanismo de
acdo de lorazepapermanece desconhecido. Acredita-se que age ensa$veceptores especificos em
diferentes locais do Sistema Nervoso Central, dimufo, assim, a geracdo do estimulo nervoso da$mies
(células do sistema nervoso), melhorando a anstedadcdo do medicamento inicia, aproximadamerite, 3
minutos apos sua ingestao.

O lorazepanestéa indicado no controle da ansiedade. Nao edigaito no tratamento da depressao primaria e de
doencas psiquiatricas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O lorazepanesta contraindicado para pacientes com alergibemodiazepinicos (classe medicamentosa do
lorazepam) ou a qualquer componente de sua férmula.

Este medicamento é contraindicado para menore$2jaaos de idade.

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

Informe seu médico sobre o diagndstico ou trataméatglaucoma (aumento da presséao intra oculadoagu
caso seja de seu conhecimento.



O uso de lorazepam pode provocar depresséo ré&srpbtencialmente fatal.

Em pacientes idosos ou debilitados, a dose didigai ndo deve exceder 2 mg, para evitar sedax@essiva ou
falta de coordenacao dos movimentos do corpo.

Ha relatos de perturbacdo da meméria associadesoate benzodiazepinicos (classe medicamentosa do
lorazepam).

Reac®es alérgicas graves foram relatadas com deusenzodiazepinicos (classe medicamentosa defmaay).
Casos envolvendo a lingua, glote ou laringe, ndeesl® de atendimento médico de emergéncia, foram
relatados em pacientes apés a utilizacao das paseu subseqiientes doses de benzodiazepinicese(cla
medicamentosa do lorazepam).

Pacientes que desenvolveram reacdes alérgica®amiamento com benzodiazepinicos (classe meditasse
do lorazepam) ndo deverdo ser submetidos a umtretaonento com esse tipo de medicamento.

N&o deve ser utilizado durante a amamentacédo, exoetob orientacdo médica. Informe seu médico ou
cirurgido-dentista se iniciar amamentacdo durante aiso deste medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

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

O uso de benzodiazepinicos (classe medicamentosdatazepam) pode causar dependéncia. Portanto,
lorazepam s6 deve ser utilizado sob rigorosa ories¢do médica.

O lorazepam deve ser usado com cautela em pac@mesomprometimento da funcéo respiratoria [p.ex.,
Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC), Sindrdendpnéia do Sono].

Individuos propensos ao abuso, tais como os deptxide drogas ou alcool, devem evitar o0 uso de
benzodiazepinicos, incluindo lorazepam, devidoaapsadisposicédo para desenvolvimento de dependéncia

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O lorazepam aumenta o efeito de sedacédo (sonoj&tectaebidas alcodlicas, barbitdricos e outros oadéentos
que produzam depressao do Sistema Nervoso Cédsrglacientes em tratamento com lorazegawem evitar
ingestdo alcodlica. O uso de medicamentos depessdorSistema Nervoso Central, quando necessétio, sr
feito com cautela e em doses reduzidas, de acordamrientacdo do médico responsavel.

Interac6es com Exames Laboratoriais

O uso de lorazepam associado com pirimetamina @aegtinto utilizado no tratamento da malaria e outras
doencas infecciosas) pode alterar testes de furadtica (do figado).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

5. ONDE COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Manter o medicamento a temperatura ambiente (IB@)3Proteger da luz e manter em lugar seco.

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



N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Os comprimidos lorazepathmg sdo amarelos, circulares, biconvexos e mooczekes

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O lorazepantomprimidos deve ser administrado por via oral.
DOSAGEM

O lorazepandeve ser utilizado na menor dose e menor prazdyaebsde acordo com estrita orientacéo de seu
médico.

A interrupcéo do uso de lorazepdewve ser feita gradualmente. Somente seu médi@alevientar a dose ou
interromper o tratamento.

A dose média diaria para tratamento da ansied2de & mg, administrada em doses divididas. Enti@{aode-
se chegar a limites compreendidos entre 1 e 10onaipa Para insdnia devida a ansiedade ou distarbio
situacional transitdrio, uma Unica dose diaria @2lmg pode ser administrada, geralmente ao dedaa
pacientes idosos ou debilitados, recomenda-se vs®idicial de 1 ou 2 mg/dia (em doses divididasg sera
ajustada segundo as necessidades e a tolerangétidote. Como medicacdo pré-operatdria, recomsadana
dose de 2 a 4 mg de lorazepamnoite anterior a cirurgia e/ou uma a duas hamges do procedimento
cirdrgico. A dose diaria é estabelecida pelo sedicné segundo necessidade de cada paciente.

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

Pacientes idosos e debilitadogara pacientes idosos e debilitados, a dose imlelad ser reduzida em
aproximadamente 50% e a posologia deve ser ajustediarme a necessidade e a tolerabilidade do mtacie

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica (dimiigéio da funcdo do figado)a posologia para pacientes
com insuficiéncia hepéatica grave pode ser ajustadtadosamente de acordo com a resposta do padimges
mais baixas podem ser suficientes nesses pacientes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal (diminuigdda funcéo dos rins)ndo ha recomendacéo especifica
de posologia para pacientes com insuficiéncia renal

COMO USAR
O lorazepantomprimidos deve ser administrado por via oral coné a prescricao de seu médico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmehordrios, as doses e a duracdo do tratamentodd
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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

Se vocé esquecer de usar lorazepam no horaricelestato pelo seu médico, use-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de agadxima dose, pule a dose esquecida e use ar@EoOXi
continuando normalmente o esquema de doses recad@pélo seu médico. Neste caso, ndo use o
medicamento em dobro para compensar doses escglecida



Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
O lorazepanpode causar reacdes desagradaveis tais como:

Reac¢Bes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientage utilizam este medicamento)sensacao de
cansaco, sonoléncia.

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesgue utilizam este medicamentoalteracédo do
caminhar e da coordenacdo, confusao, depressdiraoinaqueza muscular.

Reac¢bes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paaies que utilizam este medicamentonauseas,
alteracdo do desejo sexual, impoténcia, orgasmmdido.

Frequéncia indeterminada:reacfes alérgicas (de pele e inchacos de mucoesas &€reas internas), aumento
da quantidade de urina, diminuicdo do sédio nowangmperatura corporal baixa, queda da pressétair
nausea, intestino preso, aumento de enzimas paatugelo figado, diminuicdo de plaquetas e/ou ¢tdbu
brancos (células da defesa) e/ou vermelhos no eatrgmores, vertigem (tontura), distdrbios vis\aisluindo
visdo dupla e visao turva), fala arrastada, darateca, convulsdes, amnésia, desinibicédo, eutmaa,
tentativa/ideacao suicida, atencéo / concentraggadicada, desordem no equilibro, ansiedade, gigta
excitacdo, hostilidade, agressao, raiva, distuntddosono/insénia, excitacdo sexual, alucinacdgsedeéo
respiratéria, falta de ar, falta de ar durantermsgpiora de doenca pulmonar obstrutiva e quedzabelo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrag€lo seu servico de atendimento.

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

Na experiéncia pés-comercializacédo, ocorreu sugagim com lorazepam predominantemente em
administracdo concomitante a alcool e/ou outrosicaatentos.

Sintomas
Os sintomas podem variar em termos de gravidadel#eim sonoléncia, confusdo mental, vagarosidade,
dificuldade para falar, alteracdo do caminhar, €ggio do Sistema Nervoso Central, sensacéo de“coopsd,

queda de presséo arterial, depresséo respiradérimuicdo do batimento cardiaco, coma e morte.

Tratamento
Procurar um hospital imediatamente ap6és a ingetdoaior quantidade decomprimidos de lorazepam

N&o se recomenda a inducéo de vémitos caso hegad@spaciente aspirar o contetido do vomito pgralmao.

Pode haver indicacao de lavagem gastrica se essedimento for realizado logo apés a ingestdo ou em
pacientes sintomaticos. Porém, isso sé deve derdi hospital e por um médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@ermprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.



Ill) DIZERES LEGAIS

Registro MS — 1.0583.0360
Farm. Resp.: Dra. Maria Geisa P. de Lima e Si@&F- SP n° 8.082

Registrado por: GERMED FARMACEUTICA LTDA
Rod. Jornalista F.A. Proenca, Km 08

Bairro Chacara Assay

Hortolandia/SP — CEP: 13186-901

CNPJ: 45.992.062/0001-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Hortolandia/SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA .

SAC: 0800 — 7476000
www.germedpharma.com.br



Histérico de alteracdo para a bula
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concentracdo 1mg




