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lorazepam

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAGOES
Comprimido 2mg

Embalagens contendo 20, 30, 50, 60 e 100 comprimidos.

euemcos
SE E TEUTO E DE CONFIANGA

USOADULTO
USOORAL

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:

comprimido
na, dleo vegetal

hidrogenado e corante dxido de ferro amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao do medicamento: O lorazepam € um medicamento do grupo dos
benzodiazepinicos. Possui agdo ansiolitica, estando indicado no
controle da ansiedade. O lorazepam néo esta indicado no tratamento da
depressao primaria e de psicoses. Aagéo inicia-se aproximadamente 30
minutos apos aingestao.

Indicagdes do medicamento: Este medicamento é indicado para:
-Controle dos disturbios de ansiedade ou para alivio, a curto prazo, dos
sintomas da ansiedade ou da ansiedade associada com sintomas
depressivos. A ansiedade ou tensdo associada ao estresse da vida
cotidiana ndo requerem, usualmente, tratamento com um ansiolitico. O
médico deve, periodicamente, reavaliar a  utilidade da droga,
considerando cada paciente individualmente.

-Tratamento do componente ansiedade em estados psicéticos e
depressaointensa, quando estiver indicada terapia adjuvante.

-Como medicagéo pré-operatoria, tomada na noite anterior e/ou uma a
duas horas antes do procedimento cirdrgico.

Riscos do medicamento: .
CONTRAINDICAGOES: ESTE MEDICAMENTO ESTA
CONTRAINDICADO PARA PACIENTES COM ALERGIA AOS
BENZODIAZEPINICOS. . )
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: OS BENZODIAZEPINICOS,
INCLUINDO O LORAZEPAM, DEVEM SER UTILIZADOS NA MENOR
DOSE E MENOR PRAZO POSSIVEIS DE ACORDO COM ESTRITA
ORIENTAGAO DE SEU MEDICO. COMO SUCEDE COM OUTROS
BENZODIAZEPINICOS, A INTERRUPGAO DO USO DE LORAZEPAM
DEVE SER FEITA GRADUALMENTE. O MEDICO DEVE SER
CONSULTADO ANTES DE QUALQUER AUMENTO DE DOSE OU
INTERRUPCAO DO TRATAMENTO. OS PACIENTES EM
TRATAMENTO COM LORAZEPAM DEVEM EVITAR INGESTAO
ALCOOLICA. O USO DE MEDICAMENTOS DEPRESSORES DO
SISTEMANERVOSO CENTRAL, QUANDO NECESSARIO, DEVE SER
FEITO COM CAUTELAE EM DOSES REDUZIDAS, DEACORDO COM
A ORIENTACAO DO MEDICO, RESPONSAVEL. INFORME SEU
MEDICO SOBRE O DIAGNOSTICO OU TRATAMENTO DE
GLAUCOMAAGUDO, CASO SEJADE SEU CONHECIMENTO.

EM PACIENTES IDOSOS OU DEBILITADOS, ADOSE DIARIA INICIAL
NAO DEVE EXCEDER 2MG, PARA EVITAR SEDAGCAO EXCESSIVA
OU ATAXIA. HA RELATOS DE PERTURBAGAO DA MEMORIA

ASSOCIADOSAO USO DE BENZODIAZEPINICOS. )

0 USO DE BENZODIAZEPINICOS PODE CAUSAR DEPENDENCIA.

PORTANTO, O LORAZEPAM SO DEVE SER UTILIZADO SOB

RIGOROSAORIENTACAO MEDICA.

INDIVIDUOS PROPENSOS AQ ABUSO, TAIS COMO 0S

DEPENDENTES DE DROGAS OU ALCOOL, DEVEM EVITAR O USO

DE BENZODIAZEPINICOS, INCLUINDO O LORAZEPAM, DEVIDO A

SUA PREDISPOSICAO PARA O DESENVOLVIMENTO DE

DEPENDENCIA. O MEDICO DEVERA PERIODICAMENTE AVALIAR A

NECESSIDADE DE TRATAMENTO CONTINUADO COM

LORAZEPAM.

DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR

VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS POIS SUA HABILIDADE E

ATENGAO PODEM ESTAR PREJUDICADAS.

Interagdes medicamentosas: Os benzodiazepinicos, incluindo o

lorazepam, aumentam o efeito sedativo de bebidas alcodlicas,

barbitricos e outros medicamentos que produzam depressdo do

Sistema Nervoso Central.

Uso durante a Gravidez e Amamentagéo: N&o se recomenda o uso de

benzodiazepinicos, incluindo o lorazepam, em mulheres gravidas ou em

fase de amamentagao.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e aamamentagao, exceto

sob orientagao médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou

iniciar amamentagao durante o uso deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria pediatrica.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagoes

indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo

uso de algum outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU

MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA ASUASAUDE.

Modo de uso: O lorazepam deve ser administrado por via oral.

Aspecto fisico: Comprimido circular de cor amarela.

Caracteristicas organolépticas: Os comprimidos de lorazepam néo

apresentam caracteristicas organolépticas marcantes que permitam sua

diferenciagdo em relagao a outros comprimidos.

Posologia: Para se obter os melhores resultados, a dose, a frequéncia

de administracéo e a duragéo do tratamento devem ser individualizadas

de acordo com a resposta do paciente. A menor dose possivel, pelo

periodo mais curto, deve ser a prescrita. O risco de sintomas de retirada

e fenémeno rebote sdo maiores apds a descontinuagéo repentina;

portanto, o medicamento deve ser retirado gradualmente.

A dose média didria para tratamento da ansiedade é 2 a 3mg,

administrada em doses divididas. Entretanto pode-se chegar a limites

compreendidos entre 1e 10mg ao dia.

Para insénia devido & ansiedade ou disturbio situacional transitério, uma

gnica dose diaria de 1 a 2mg pode ser administrada, geralmente ao
eitar.

Para pacientes idosos ou debilitados, recomenda-se uma dose inicial de

1 ou 2mg/dia (em doses divididas), que serd ajustada segundo as

necessidades e a tolerancia do paciente.

Como medicagéo pré-operatéria, recomenda-se uma dose de 2 a 4mg

de lorazepam na noite anterior a cirurgia e/ou uma a duas horas antes do

procedimento cirtirgico.

O periodo de tratamento n&o deve ser prolongado sem uma reavaliagéo

da necessidade da manutencéo do tratamento. A dose de lorazepam

deve ser aumentada gradativamente para tentar evitar a ocorréncia de

efeitos adversos. A dose noturna deve ser aumentada antes das doses
diurnas.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e aduragéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo (VIDE
CARTUCHO).

Néo use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de
usar observe o aspecto do medicamento.

REAGOES ADVERSAS: INFORME SEU MEDICO O APARECIMENTO
DE REACOES DESAGRADAVEIS TAIS COMO SEDAGAO,
TONTURAS, FRAQUEZA, FADIGA, SONOLENCIA, FALTA DE
COORDENACAO (ATAXIA), CONFUSAO DEPRESSAQ, EVIDENCIA
DE SINTOMAS DEPRESSIVOS OU QUAISQUER OUTRAS QUE
PORVENTURAVENHAMAOCORRER.

Conduta em caso de superdose: Na experiéncia pés-comercializagao,
ocorreu superdosagem com lorazepam predominantemente em
administragao concomitante a alcool e/ou outros medicamentos.
Sintomas: Os sintomas podem variar em termos de gravidade e incluem
sonoléncia, confusdo mental, letargia, disartria, ataxia, reacées
paradoxais, depressdo do Sistema Nervoso Central, hipotonia,
hipotensao, depresséo respiratdria, depressao cardiovascular, coma e
6bito.

Tratamento: Recomenda-se medidas gerais de suporte e sintomatico,
devem-se monitorizar os sinais vitais. Se houver risco de aspiragéo, ndo
se recomenda a indugéo de vomitos. Pode haver indicacao de lavagem
gastrica se esse procedimento for realizado logo apés a ingestéo ou em
pacientes sintomaticos. Aadministragao de carvao ativado também pode
limitar a absorgéo do farmaco. A remogéo de lorazepam por didlise é
muito pequena, ja a do glicuronideo de lorazepam, o metabdlito inativo, &
bastante elevada. Em pacientes hospitalizados pode-se usar o
flumazenil, um antagonista dos benzodiazepinicos, como adjuvante, e
ndo como substituto a conduta indicada na superdosagem com
benzodiazepinico. O médico deve estar atento ao risco de convulsdes
associado ao tratamento com flumazenil, particularmente em casos de
uso prolongado de benzodiazepinicos e de superdosagem com
antidepressivo ciclico.

Cuidados de conservagdo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE
PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANGAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas: O lorazepam, um agente ansiolitico,
é um 1,4-benzodiazepinico, com o nome quimico 7-cloro-5-(o-
clorofenil)-1,3-diidro-3-hidroxi-2H-1,4-benzodiazepin-2-ona.
Mecanismo de agao: O lorazepam é um benzodiazepinico que interage
com o complexo receptor de benzodiazepinicos-acido gama-
aminobutirico (GABA) e aumenta a afinidade pelo GABA.
Propriedades Farmacodinamicas: Entre as consequéncias
farmacodinamicas das agdes agonistas dos benzodiazepinicos estéo
efeitos ansioliticos, sedacdo e redugdo da atividade convulsiva. A
intensidade da agao esté diretamente relacionada ao grau de ocupagao
do receptor benzodiazepinico.

Propriedades Farmacocinéticas:

Absorgédo: A biodisponibilidade absoluta apés administragdo oral a

individuos saudaveis é maior que 90%. A concentragdo plasmatica
maxima ocorre aproximadamente 2 horas apés a administragéo oral a
individuos saudaveis.

Distribuigao: O volume de distribui¢ao é de aproximadamente 1,3 I/kg. O
lorazepam n&o-ligado atravessa facilmente a barreira hematoencefalica
por difusdo passiva. A taxa de ligagdo do lorazepam a proteinas
plasmaticas humanas é de aproximadamente 92% na concentragéo de
160ng/mL.

Metabolismo: O lorazepam é rapidamente conjugado no grupo 3-hidroxi
em glicuronideo de lorazepam, um metabdlito inativo.

Eliminaggo: Ameia-vida de eliminagao do lorazepam néo-conjugado no
plasma humano é de aproximadamente 12-16 horas. Apés dose Unica
oral de 2mg de lorazepam marcado com [“C] a 8 individuos saudaveis,
cerca de 88% da dose administrada foi recuperada na urina e 7% nas
fezes. Aproximadamente 74% do glicuronideo de lorazepam foi
recuperado na urina.

Idosos: Os pacientes idosos geralmente respondem a doses mais baixas
de benzodiazepinicos do que os pacientes mais jovens.

Insuficiéncia renal: Estudos de farmacocinética de dose Unica em
pacientes com insuficiéncia renal variando de comprometimento leve a
faléncia total ndo relataram alteragdes significantes de absorcéo,
depuracdo ou excregdo de lorazepam. A hemodidlise ndo teve efeito
significante sobre a farmacocinética do lorazepam inalterado, mas
removeu significantemente o glicuronideo inativo do plasma.
Insuficiéncia hepatica: Nao ha relatos de alteragdo na depuragdo do
lorazepam em pacientes com insuficiéncia hepatica leve a moderada
(devido, por exemplo, a hepatite ou cirrose alcodlica).

Relagéo concentragdo-efeito: Os niveis plasmaticos de lorazepam s&o
proporcionais;a dose administrada. N&o ha evidéncias de acimulo de
Iorazepam apos aadministragao oral poraté 6 meses.

Indicagées: O lorazepam ¢ indicado para:

-Controle dos distirbios de ansiedade ou para alivio, a curto prazo, dos
sintomas da ansiedade ou da ansiedade associada com sintomas
depressivos. A ansiedade ou tensdo associada ao estresse da vida
cotidiana ndo requerem, usualmente, tratamento com um ansiolitico. O
médico deve, periodicamente, reavaliar a utilidade da droga,
considerando cada paciente individualmente.

-Tratamento do componente ansiedade em estados psicéticos e
depressaointensa, quando estiverindicada terapia adjuvante.

-Como medicagdo pré-operatoria, tomada na noite anterior e/ou uma a
duas horas antes do procedimento cirdrgico.
CONTRAINDICACOES: HIPERSENSIBILIDADE A
BENZODIAZEPINICOS OU A QUALQUER COMPONENTE DA
FORMULADO LORAZEPAM.

Modo de usar e cuidados de conservagdo depois de aberto: O
lorazepam deve ser administrado por via oral.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia: Para se obter os melhores resultados, a dose, a frequéncia
de administracao e a duragao do tratamento devem ser individualizadas
de acordo com a resposta do paciente.

Amenor dose possivel, pelo periodo mais curto, deve ser a prescrita. O
risco de sintomas de retirada e fenémeno rebote sdo maiores apés a
descontinuagéo repentina, portanto, o medicamento deve ser retirado
gradualmente.

A dose média didria para tratamento da ansiedade é 2 a 3mg,
administrada em doses divididas. Entretanto pode-se chegar a limites
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compreendidos entre 1e 10mg ao dia.
Para insénia devido a ansiedade ou disturbio situacional transitdrio, uma
dL'mica dose diaria de 1 a 2mg pode ser administrada, geralmente ao
eitar.
Para pacientes idosos ou debilitados, recomenda-se uma dose inicial de
1 ou 2mg/dia (em doses divididas), que seréd ajustada segundo as
necessidades e a tolerancia do paciente.
Como medicagéo pré-operatéria, recomenda-se uma dose de 2 a 4mg
de lorazepam na noite anterior a cirurgia e/ou uma a duas horas antes do
procedimento cirdrgico.
O periodo de tratamento n&o deve ser prolongado sem uma reavaliagéo
da necessidade da manutengéo do tratamento. A dose de lorazepam
deve ser aumentada gradativamente para tentar evitar a ocorréncia de
efeitos adversos. A dose noturna deve ser aumentada antes das doses
diurnas.
ADVERTENCIAS: O LORAZEPAM DEVE SER USADO COM
CAUTELA EM PACIENTES COM COMPROMETIMENTO DA FUNGAO
RESPIRATORIA (P.EX., DOENCA PULMONAR OBSTRUTIVA
CRONICA (DPOC), SINDROME DA APNEIA DO SONO). UMA
DEPRESSAO PREEXISTENTE PODE APARECER OU PIORAR
DURANTE O USO DE BENZODIAZEPINICOS, INCLUINDO O
LORAZEPAM. ESSES MEDICAMENTOS PODEM EVIDENCIAR
TENDENCIAS SUICIDAS EM PACIENTES DEPRIMIDOS E,
PORTANTO, NAO DEVEM SER USADOS SEM TRATAMENTO
ANTIDEPRESSIVO ADEQUADO. PACIENTES IDOSOS OU
DEBILITADOS PODEM SER MAIS SUSCEPTIVEIS AOS EFEITOS DO
LORAZEPAM; PORTANTO, ESSES PACIENTES DEVEM SER
MONITORIZADOS FREQUENTEMENTE--E -A-DOSE DO
MEDICAMENTO DEVE SER CUIDADOSAMENTE AJUSTADA DE
ACORDO COM A RESPOSTA DO PACIENTE. REACOES
PARADOXAIS FORAM RELATADAS EVENTUALMENTE DURANTE O
USO DE BENZODIAZEPINICOS. E MAIS PROVAVEL QUE ESSAS
REACOES OCORRAM EM IDOSOS. SE OCORREREM, O USO DO
MEDICAMENTO DEVE SER DESCONTINUADO.
COMO OCORRE COM TODOS OS PACIENTES TRATADOS COM
MEDICAMENTOS COM ACAO NO SISTEMA NERVOSO CENTRAL,
0S PACIENTES DEVEM SER ORIENTADOS A NAO OPERAR
MAQUINAS PERIGOSAS NEM DIRIGIR VEICULOS ATE SABEREM
SE FICAM SONOLENTOS OU TONTOS COM O LORAZEPAM.
ABUSO E DEPENDENCIA: O USO DE BENZODIAZEPINICOS PODE
CAUSAR DEPENDENCIA FISICA E PSICOLOGICA. O RISCO DE
DEPENDENCIAAUMENTA COM DOSES MAIS ALTAS E COM O USO
POR PERIODOS MAIS PROLONGADOS E AUMENTAAINDAMAIS EM
PACIENTES COM HISTORIA DE ALCOOLISMO OU ABUSO DE
DROGAS/MEDICAMENTOS OU EM PACIENTES COM
TRANSTORNOS DE PERSONALIDADE SIGNIFICANTES. O
POTENCIAL DE DEPENDENCIA E REDUZIDO QUANDO O
LORAZEPAM E UTILIZADO NA DOSE ADEQUADA EM TRATAMENTO
A CURTO PRAZO. DE MODO GERAL, OS BENZODIAZEPINICOS
DEVEM SER PRESCRITOS APENAS POR PERIODOS CURTOS DE
TEMPO (PEX., 2-4 SEMANAS). NAO SE RECOMENDA O USO
CONTINUO PROLONGADO DE LORAZEPAM. PODEM OCORRER
SINTOMAS DE ABSTINENCIA (PEX., INSONIA DE REBOTE) APOS A
INTERRUPGCAO DE DOSES RECOMENDADAS JA APOS
TRATAMENTOS DE APENAS 1 SEMANA. DEVE-SE EVITAR A
DESCONTINUAGAO REPENTINA DE LORAZEPAM SEGUINDO-SE
UM ESQUEMA DE DESCONTINUAGAO GRADATIVA DA DOSE APOS
TRATAMENTO PROLONGADO. A INTERRUPGAO REPENTINA DO

TRATAMENTO PODE SER ACOMPANHADA POR SINTOMAS DE
ABSTINENCIA. ENTRE 0S SINTOMAS RELATADOS APOS A
DESCONTINUACAO DE BENZODIAZEPINICOS ESTAO CEFALEIA,
ANSIEDADE, TENSAO, DEPRESSAO, INSONIA, AGITAGAO,

CONFUSAO, IRRITABILIDADE SUDORESE FENOMENO DE
REBOTE, DISFORIA, TONTURA DESREALIZACAO

DESPERSONALIZA(;AO HIPERACUSIA ADORMECIMENTO
[FORMIGAMENTO DAS EXTREMIDADES, HIPERSENSIBILIDADE A
LUZ, AO BARULHO E AO CONTATO FISICO/ ALTERACOES
PERCEPTIVAS MOVIMENTOS INVOLUNTARIOS, NAUSEA,
VOMITOS, DIARREIA, PERDA DE APETITE,

ALUCINACOES/DELIRIO CONVULSOES/CRISES CONVULSIVAS
TREMORES, COLICAS ABDOMINAIS, MIALGIA, AGITAGCAO,

PALPITACOES TAQUICARDIA, ATAQUES DE PANICO VERTIGEM,

HIPER-REFLEXIA, PERDA DA MEMORIA A CURTO PRAZO E
HIPERTERMIA. CONVULSOES/CRISES CONVULSIVAS PODEM
SER MAIS COMUNS EM PACIENTES COM DISTURBIOS
CONVULSIVOS PREEXISTENTES OU QUE ESTEJAM TOMANDO
OUTROS MEDICAMENTOS QUE REDUZAM O LIMIAR
CONVULSIVO, COMO OS ANTIDEPRESSIVOS. HA EVIDENCIAS DE
DESENVOLVIMENTO DE TOLERANCIA A BENZODIAZEPINICOS EM
TERMOS DE EFEITOS SEDATIVOS. O LORAZEPAM PODE
APRESENTAR POTENCIAL DE ABUSO, SOBRETUDO EM
PACIENTES COM HISTORIADE USO ABUSIVO DE MEDICAMENTOS
E/OUALCOOL. )

O USO DE BENZODIAZEPINICOS, INCLUINDO O LORAZEPAM,
PODE PROVOCAR DEPRESSAO RESPIRATORIA
POTENCIALMENTE FATAL. O USO DE BENZODIAZEPINICOS,
INCLUINDO O LORAZEPAM, PODE CAUSAR DEPENDENCIA FISICA
EPSICOLOGICA.

Uso durante a gravidez e amamentagéo: O lorazepam néo deve ser
usado durante a gravidez. Vrios estudos sugeriram aumento do risco de
malformagdes congénitas associadas ao uso de benzodiazepinicos
durante o primeiro trimestre de gravidez. Em humanos, amostras de
sangue do corddo umbilical indicam que os benzodiazepinicos e seus
metabolitos glicuronideos atravessam a placenta. Ha relatos de que
lactentes de mées que tomaram benzodiazepinicos por varias semanas
ou mais, antes do parto, apresentaram sintomas de abstinéncia durante
o0 periodo pés-natal. Foram relatados sintomas como hipoatividade,
hipotonia, hipotermia, depresséo respiratoria, apneia, problemas de
alimentacao e comprometimento da resposta metabdlica a estresse por
frio em neonatos de mées tratadas com benzodiazepinicos no final da
gravidez ouno parto.

O lorazepam foi detectado no leite materno; portanto, ndo deve ser
administrado a mulheres lactantes, a menos que o beneficio esperado
para a mae supere o risco potencial ao lactente. Observou-se sedagao e
incapacidade de sucgao em neonatos de maes lactantes tratadas com
benzodiazepinicos. Os lactentes devem ser observados quanto a efeitos
farmacolégicos (incluindo sedagao e irritabilidade).

Categoria de risco de gravidez: CategoriaB.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagdo médica ou do cirurgiao-dentista.

Usoemidosos, criangas e outros grupos de risco:

Idosos: O lorazepam estd indicado para pacientes idosos. Para
pacientes idosos e debilitados, a dose inicial deve ser reduzida em
aproximadamente 50% e a posologia deve ser ajustada conforme a
necessidade e a tolerabilidade do paciente.

Criangas: O lorazepam ndo é recomendado para criangas com menos

de 12 anos de idade.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: Como ocorre com todos os
benzodiazepinicos, o uso do lorazepam pode piorar a encefalopatia
hepatica; portanto, o lorazepam deve ser utilizado com cautela em
pacientes com insuficiéncia hepatica grave e/ou encefalopatia.
Pacientes com comprometimento da fungdo respiratéria: O
lorazepam deve ser usado com cautela em pacientes com
comprometimento da fungdo respiratéria (p.ex., Doenga Pulmonar
Obstrutiva Cronica (DPOC), Sindrome daApneia do Sono).

Interagdes medicamentosas: Os benzodiazepinicos, incluindo o
lorazepam, causam efeitos depressores aditivos do Sistema Nervoso
Central quando administrados concomitantemente a outros depressores
do Sistema Nervoso Central como lcool, barbituricos, antipsicéticos,
sedativos/hipnéticos, ansioliticos, antidepressivos, analgésicos
narcéticos, anti-histaminicos sedatwos anticonvulsivantes e
anestésicos.

0O uso concomitante de clozapina e lorazepam pode provocar sedagdo
intensa, salivacéo excessiva e ataxia. A administragao concomitante de
lorazepam com valproato pode resultar em aumento das concentragées
plasmaticas e redugdo da depuragdo do lorazepam. Quando o
lorazepam for administrado concomitantemente ao valproato, a dose de
lorazepam deve ser reduzida em aproximadamente 50%. A
administragéo concomitante de lorazepam com probenecida pode
resultar em efeito prolongado ou inicio de agdo mais rapido do lorazepam
devido ao aumento da meia-vida e a diminuigdo da depuragéo total.
Quando o lorazepam for administrado concomitantemente a
probenecida, a dose de lorazepam deve ser reduzida em
aproximadamente 50%. A administragao de teofilina ou aminofilina pode
reduzir os efeitos sedativos ‘dos benzodiazepinicos, incluindo o
lorazepam.

REACOES ADVERSAS AMEDICAMENTOS:

CORPO COMO UMTODO:

FREQUENCIA INDETERMINADA: REACOES DE
HIPERSENSIBILIDADE, HIPONATREMIA, HIPOTERMIA, REAGOES
ANAFILATICAS/ANAFILACTOIDES SINDROME DA SECREGCAO
INADEQUADA DO HORMONIOANTIDIURETICO.

COMUNS: FRAQUEZAMUSCULAR,ASTENIA

CARDIOVASCULAR:

FREQUENCIA INDETERMINADA: HIPOTENSAO, QUEDA DA
PRESSAOARTERIAL.

DIGESTIVO:

INCOMUNS: NAUSEA.

FREQUENCIA INDETERMINADA: CONSTIPACAO, AUMENTO DA
BILIRRUBINA, ICTERICIA, AUMENTO DAS TRANSAMINASES
HEPATICAS, AUMENTO DAFOSFATASE ALCALINA.
HEMATOLOGICO/LINFATICO

FREQUENCIA INDETERMINADA: TROMBOCITOPENIA,
AGRANULOCITOSE, PANCITOPENIA.

SISTEMANERVOSO E ORGAOS DOS SENTIDOS:

FREQUENCIA INDETERMINADA: OS EFEITOS DOS
BENZODIAZEPINICOS SOBRE O SISTEMA NERVOSO CENTRAL
SAO DOSE-DEPENDENTES, COM DEPRESSAO MAIS GRAVE DO
SISTEMA NERVOSO CENTRAL EM DOSES ELEVADAS. SINTOMAS
EXTRAPIRAMIDAIS, TREMORES, VERTIGEM, DISTURBIOS
VISUAIS (INCLUINDO DIPLOPIAE VISAO TURVA), DISARTRIA/FALA
ARRASTADA, CEFALEIA, CONVULSOES/CRISES CONVULSIVAS;
AMNESIA, DESINIBICAO, EUFORIA, COMA; TENTATIVA/IDEAGAO
SUICIDA. REAGOES PARADOXAIS INCLUINDO ANSIEDADE,

AGITAGAO, EXCITAGAO, HOSTILIDADE, AGRESSAO, RAIVA,
DISTURBIOS DO SONO/INSONIA, EXCITAGAO SEXUAL,
ALUCINAGOES.

MUITO COMUNS: SEDAGAO, FADIGA, SONOLENGIA.

COMUNS: ATAXIA, CONFUSAO, DEPRESSAO,
DESMASCARAMENTO DE DEPRESSAO, TONTURA.

INCOMUNS: ALTERAGAO DA LIBIDO, IMPOTENCIA, ORGASMO
DIMINUIDO,

RESPIRATORIO: ) )
FREQUENCIA INDETERMINADA: DEPRESSAO RESPIRATORIA,
APNEIA, PIORA DA APNEIA DO SONO (O GRAU DA DEPRESSAQ
RESPIRATORIA COM BENZODIAZEPINICOS E DOSE-
DEPENDENTE; A DEPRESSAO MAIS GRAVE OCORRE EM DOSES
ELEVADAS). PIORADE DOENGAPULMONAR OBSTRUTIVA.

PELE:

FREQUENCIA INDETERMINADA: REAGOES ALERGICAS
CUTANEAS, ALOPECIA.

Superdose: Na experiéncia pos-comercializagdo, ocorreu
superdosagem com lorazepam predominantemente em administragao
concomitante a alcool e/ou outros medicamentos.

Sintomas: Os sintomas podem variar em termos de gravidade e incluem
sonoléncia, confusdo mental, letargia, disartria, ataxia, reagdes
paradoxais, depressdo do Sistema Nervoso Central, hipotonia,
thotensao depresséo respiratoria, depressao cardiovascular, coma e
obito

Tratamento: Recomenda-se medidas gerais de suporte e sintomatico:
devem-se monitorizar 0s sinais vitais.

Se houver risco de aspiragdo, ndo se recomenda a indugéo de vomitos.
Pode haver indicagdo de lavagem gastrica se esse procedimento for
realizado logo apds a ingestdo ou em pacientes sintomaticos. A
administragdo de carvao ativado pode limitar a absorcéo do farmaco. A
remogao de lorazepam por diélise € muito pequena, ja a do glicuronideo
de lorazepam, o metabdlitoinativo, € bastante elevada.

Em pacientes hospitalizados pode-se usar o flumazenil, um antagonista
dos benzodiazepinicos, como adjuvante, e ndo como substituto a
conduta indicada na superdosagem com benzodiazepinico. O médico
deve estar atento ao risco de convulsées associado ao tratamento com
flumazenil, particularmente em casos de uso prolongado de
benzodiazepinicos e de superdosagem com antidepressivo ciclico.
Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE
SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

N@ do lote e data de fabricagéo: VIDE CARTUCHO

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