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) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Lorazefast®
lorazepam

APRESENTACOES
Comprimidos de 1mg ou 2 mg em embalagens com 208,30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 1 mg contém:
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*corante 6xido de ferro vermelho, amido, esteaddomagnésio, esséncia de laranja, sacarina sédica,
lactose, celulose microcristalina, sorbitol e cosgona.

Cada comprimido de 2 mg contém:

To] r=V.4=1 o 7= o  FO PR U TP UPPUPUPRURTRTRN 2.mg
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*corante oxido de ferro amarelo, amido, estearaonthgnésio, esséncia de laranja, sacarina sddica,
lactose, celulose microcristalina, sorbitol e conggona.

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Lorazefast® é indicado para:

e Controle dos disturbios de ansiedade ou para akviurto prazo, dos sintomas da ansiedade ou da
ansiedade associada com sintomas depressivos.

e Tratamento do componente ansiedade em estadodi@sicé depressdo intensa, quando estiver
indicada terapia adjuvante.

« Como medicagao pré-operatoria.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Lorazefast® atua inibindo alguns setores do sistema nervosimaterSNC, diminuindo assim, a geracéo
de estimulos nervosos pelos neurbnios e propomitmam relaxamento muscular, sedacédo e efeito
tranquilizante.

Sua acao se inicia 30 minutos ap6s a ingestéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Lorazefast® esta contraindicado a pacientes com alergia aogob@zepinicos ou qualquer outro
componente da férmula.

Lorazefast® também € contraindicado a pacientes com glaucendagulo estreito agudo.

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

Os benzodiazepinicos devem ser utilizados na méose e menor prazo possivel, de acordo com a
estrita orientacdo de seu médico.

De modo geral, os benzodiazepinicos devem serrficssapenas por periodos curtos de tempo (p2ex.,

4 semanas). Ndo se recomenda o uso continuo paalortte lorazepam.

A ansiedade ou tenséo associada ao estresse daotitiana ndo requerem, usualmente, tratamento com
um ansiolitico.

O risco de sintomas de retirada e fendbmeno rebet®rféncia, de forma acentuada, dos sintomas que
originalmente levaram ao tratamento) sdo maiore8s ap descontinuacdo repentina; portanto, a
interrupcdo do uso deorazefast® deve ser feita gradualmente.
O médico deve ser consultado antes de qualquerraarda dose.



O uso de benzodiazepinicos pode causar dependfsicia e psicologica. O risco de dependéncia

aumenta com doses mais altas e com o uso por psrwdlongados e aumenta ainda mais em pacientes
com histéria de alcoolismo ou abuso de drogas/rmetotos ou em paciente com transtornos de
personalidade significantes. Portantorazefast® s6 deve ser utilizado sob rigorosa orientacédo cagdi

Individuos propensos ao abuso, tais como os deptaslee drogas ou alcool, devem evitar o uso de
benzodiazepinicos, incluind@orazefast®, devido a sua predisposicdo para desenvolvimento de
dependéncia. O médico devera periodicamente avalinecessidade de tratamento continuado com
Lorazefast®.

Ha relatos de perturbacdo da memdéria associadasoate benzodiazepinicos.

O uso de lorazepam pode provocar depressdo résparaotencialmente fatal e deve ser usado com
cautela em pacientes com comprometimento da furesgiratoria.

Uma depressdo preexistente pode aparecer ou miorante o uso de benzodiazepinicos, incluindo o
lorazepam. Esses medicamentos podem evidenciaérieiad suicidas em pacientes deprimidos e,
portanto, ndo devem ser usados sem tratament@preabivo adequado.

Pacientes idosos ou debilitados podem ser maiegtigeis aos efeitos do lorazepam; portanto, esses
pacientes devem ser monitorizados frequentemeatel@se do medicamento deve ser cuidadosamente
ajustada de acordo com a resposta do paciente.

Reacdes paradoxais foram relatadas eventualmerdatew uso de benzodiazepinicos. E mais provavel
que essas reacdes ocorram em idosos. Se ocoretmm,do medicamento deve ser descontinuado.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica: Coomre com todos os benzodiazepinicos, 0 uso do
lorazepam pode piorar a encefalopatia hepéaticaifestacdo de doencas no figado, aonde ha um excesso
de produtos téxicos provenientes da alimentacdo prdprio figado); portanto, o lorazepam deve ser
utilizado com cautela em pacientes com insuficeéheipatica grave e/ou encefalopatia.

O uso de medicamentos depressores do Sistema NeG@stral conjuntamente cohorazefast®,
guando necessario, deve ser feito com cautela eom®s reduzidas, de acordo com a orientacdo do
médico responsavel.

Pacientes idosos ou debilitados podem ser maiegtigeis aos efeitos do lorazepam; portanto, esses
pacientes devem ser monitorizados frequentemeatel@se do medicamento deve ser cuidadosamente
ajustada de acordo com a resposta do paciente.

Lactacaa O lorazepam foi detectado no leite materno; pootando deve ser administrado a mulheres
lactantes, a menos que o beneficio esperado paée aupere o risco potencial ao lactente. Obsesgou-
sedacdo e incapacidade de succdo em neonatos delavtmtes tratadas com benzodiazepinicos. Os
lactentes devem ser observados quanto a efeitoacaldgicos (incluindo sedagéo e irritabilidade).

Gravidez: Varios estudos sugeriram aumento do risco deomaifcGes congénitas associadas ao uso de
benzodiazepinicos durante o primeiro trimestrerdgidez. Em humanos, amostras de sangue do cordao
umbilical indicam que os benzodiazepinicos e seemdlitos glicuronideos atravessam a placenta. Ha4
relatos de que lactentes de maes que tomaram bapepthicos por varias semanas ou mais, antes do
parto apresentaram sintomas de abstinéncia duvgméeiodo pds-natal. Foram relatados sintomas como
hipoatividade, hipotonia, hipotermia, depressaopiraria, apnéia, problemas de alimentacdo e
comprometimento da resposta metabdlica a estressefrip em neonatos de maes tratadas com
benzodiazepinicos no final da gravidez ou no parto.

Atencéao diabéticos: este medicamento contém acucar
Este medicamento contém LACTOSE: pacientes com prédmas hereditarios raros de intolerancia
a galactose (deficiéncia Lapp de lactose ou ma abs®o de glicose-galactose), nao devem tomar

Lorazefast®, pois ele possui lactose em sua formggo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.



Durante o tratamento, 0 paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencao podem estar prejudicadas.

Interac6es Medicamento - Medicamento

Os benzodiazepinicos, incluindo lorazepam, aumemtaafeito de barbitdricos e outros medicamentos
que produzam depressdo do Sistema Nervoso Cergnab:calcool, antipsicéticos (por exemplo:
prometazina, clorpromazina, haloperidol), sedathipsdticos (por exemplo: clonazepam, zolpidem),
ansioliticos (por exemplo: alprazolam, diazepamjidepressivos (por exemplo: citalopram, fluoxetina
sertralina), analgésicos narcoticos (por exemptaletna). anti-histaminicos sedativos (por exemplo:
difenidramina), anticonvulsivantes (por exemplmit@na, carbamazepina) e anestésicos (por exemplo:
lidocaina).

O uso concomitante de clozapina e lorazepam pan@ear sedacao intensa, salivacdo excessiva aataxi
(incapacidade de coordenacédo dos movimentos mussuwlaluntarios).

A administracdo de lorazepam com valproato poddtegsem aumento das concentracdes plasmaticas e
reducdo da depuracéo (retirada da corrente sarsjulndorazepam.

A administragdo concomitante de lorazepam com mpretida pode resultar em efeito prolongado ou
inicio de agdo mais rapido do lorazepam devidowsmeato da meia-vida e a diminuicao da depuragéo
total.

A administrag&o de teofilina ou aminofilina poddugir os efeitos sedativos do lorazepam.

Interac6es Medicamento - Substancia Quimica
O lorazepam causa efeito depressor aditivo do rBistéNervoso Central quando administrado
concomitantemente com alcool.

Interac6es Medicamento - Exame Laboratorial
O lorazepam associado com pirimetamina (medicaméiipado no tratamento da malaria) pode levar a
testes de fungdes hepaticas anormais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter em temperatura ambiente (15° a 30°C). Reptdagluz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emégém original.

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas:
Lorazefast® comprimidos de 1 mg: Comprimidos na cor rosa i
Lorazefast® comprimidos de 2 mg: Comprimidos circular na coaeela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do neednento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico paisaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Lorazefast® comprimidos deve ser administrado por via oral. d@mprimidos também podem ser
colocados e mantidos sob a lingua até completaldggm.

Para se obter melhores resultados, a dose, a freigue administracéo e a duragéo do tratamentendev
ser individualizadas de acordo com a resposta dierpa.

A dose média diaria para tratamento da ansied2de € mg, administrada em doses divididas. Enti@tan
pode-se chegar a limites compreendidos entre 1neglfo dia.



Para insbnia devida a ansiedade ou distUrbio $itmalctransitério, uma Unica dose diaria de 1 a2 m
pode ser administrada, geralmente ao deitar.

Para pacientes idosos ou debilitados, recomendayse dose inicial de 1 ou 2 mg/dia (em doses
divididas), que seréa ajustada segundo as necessiéaaltolerancia do paciente.

Como medicagdo pré-operatdria, recomenda-se uneadd® a 4 mg na noite anterior a cirurgia e/ou
uma a duas horas antes do procedimento cirlrgico.

O periodo de tratamento nao deve ser prolongadaissnreavaliagdo da necessidade da manutencgéo do
tratamento.

A dose de lorazepam deve ser aumentada gradatit@rpana tentar evitar a ocorréncia de efeitos
adversos. A dose noturna deve ser aumentada ageodes diurnas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entresm&stiver proximo o horéario da dose seguinteg salt
dose esquecida e continue o tratamento confornsenitee Nao utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida. Se vocé toma somente uma wadiapao deitar, ndo tome na manhd seguinte.
Consulte o seu médico para saber o que fazer.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
ReacBes muito comuns (ocorre em mais de 10% ddésnpes que utilizam este medicamento): sedacéo,
fadiga, sonoléncia, disartria (dificuldade de attic as palavras).

Reac¢Bes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos paciguiesutilizam este medicamento): ataxia
(incapacidade de coordenacdo dos movimentos muesul&oluntarios), confusdo, depresséo,
desmascaramento de depressao, tontura, fraquezalamusistenia (fraqueza organica, porém sem perda
real da capacidade muscular).

Reac8es incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pesigne utilizam este medicamento): alteracédo da
libido, impoténcia, orgasmo diminuido, cognicdoo(ati processo de conhecer, que envolve atencao,
percepcao, memoria, raciocinio, juizo, imaginap&msamento e linguagem) prejudicada, nausea.

Reacbes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pexigne utilizam este medicamento): distarbios
comportamentais, disturbios visuais, dificuldadecdecentragdo, cefaléia (dor de cabeca), irriddule,
nervosismo, ideacdo suicida (pensamentos recosredée procurar a propria morte), vertigem,
toxicodependéncia, sintomas extrapiramidais (momto® musculares irregulares e involuntarios,
geralmente na face, incapacidade de se manter im@spasmos musculares do pescoco, olhos, lingua ou
mandibula, rigidez muscular, tremor de repouso stablidade postural), falso senso de bem-estar,
comprometimento da memodria, apreensao, distirtmosodo/insonia, reacdes anafilaticas/anafilactdides
(reacBes alérgicas graves), angioedema (inchacitaisien urticaria, porém o inchaco encontra-se por
baixo da pele), espasmos musculares, sindrome aacée inadequada do horménio antidiurético,
taquiarritmia (quando o coracdo funciona em ritmaismacelerado que o normal), queda da pressédo
arterial, dor abdominal com célicas, constipacaasgp de ventre), diarréia, irritacdo gastrintegfin
nauseas, vomitos, doencas do figado, polidipsizséggio de sede em demasia), dislria (dificuldade pa
urinar), sialorréia (perda nado intencional de salpela cavidade oral), retencdo urinaria, xerogtomi
(sensacdo de secura da boca), diminuicdo globaleteentos celulares do sangue, como globulos
brancos, vermelhos e plaquetas, depressao resgirapnéia (interrupcéo da entrada de ar, tantalna
guanto oral, com a duragdo de 10 segundos ou thaente o sono) ou piora da apnéia do sono (o grau
da depresséao respiratéria com benzodiazepinicasé&dependente; a depressdo mais grave ocorre em
doses elevadas), aumento de secregfes bronqueegsies alérgicas cuténeas, prurido (coceira), rash
(bolhas na pele), ictericia (pele amarelada)

Frequéncia Indeterminada:



No sistema nervoso: convulsdes/crises convulsarasigsia, desinibicdo, euforia, coma.
Reacbes paradoxais, incluindo ansiedade, agitagémtacdo, hostilidade, agressédo, raiva, excitacdo
sexual.

Gerais: Reacdes de hipersensibilidade, hiponatrefip&éxa concentracdo extracelular de sdédio),
hipotermia (quando a temperatura corporal do osgamicai abaixo do normal).

Sistema digestivo: aumento da bilirrubina (prodd® metabolismo da hemoglobina), aumento das
transaminases hepaticas e da fosfatase alcalinen@ndo figado).

Pele: alopecia (queda de cabelos e/ou pélos do)orp

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se houver ingestao de quantidades maiores que@seadas, podem ocorrer 0s seguintes sintomas, que
podem variar em termos de gravidade: sonolénciafus@o mental, letargia, disartria, ataxia, reacdes
paradoxais, depressdo do Sistema Nervoso Centigbtohia, hipotensdo, depressdo respiratoria,
depressao cardiovascular, coma e morte.

Recomenda-se o encaminhamento do paciente ao ceédico mais proximo para que sejam tomadas as
devidas medidas de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Verstes Apresentacfes
expediente - €Xp expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
N&o houve alteracao no
(10457) — texto de bula. Comprimidos de 1
| S:M”:All? . | Submiss&o eletronica mg ou 2 mg em
27/06/2014 N/A neiusao fnicia apenas para VP/VPS | embalagens com §
de Texto de . N
Bula - RDG disponibilizac&o do texto 10,20 e 30
ugo712 de bula no Bulario comprimidos

eletrénico da ANVISA.







