1621

lorazepam

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Comprimido 2mg
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USOADULTO E PEDIATRICOACIMADE 12ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

lorazepam. m
Excipi p. 1

Excipientes: celulose microcristalina, amido, crospovidona, 6leo vegetal hidrogenado ¢
6xidode ferro amarelo.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

ansiolitico por via oral na noite anterior a0 procedimento e intramuseular 1 hora antes da
chegada ao centro cirtirgico. No estudo envolvendo 68 pacientes submetidos a cirurgia
cardiaca, foi observado que lorazepam 2,5mg via oral promoveu efeito ansiolitico em 77%
dos pacientes medicados na noite anterior comparado a 74% dos pacientes do grupo que
receberam o comparador (nitrazepam 10mg via oral). O efeito amnésico antergrado foi

Apos dose tinica 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.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso de benzodiazepinicos, incluindo o lorazepam, pode provocar depressio respiratoria

observado em 68% d lorazepam 2,5mg via oral na

¢ lorazepam 0,04mg/kg IM 1 hora antes da chegada no centro cirirgico. O grupo que
recebeu lorazepam 0,04mgrkg IM somente 1 hora antes da chegada no centro cirirgico,
56% apresentaram efeito amnésico. Tais achados suportam sua eficicia como medicagao

p
Referéncias

1- Pinosky GD. “Clinical assessment of the safety and efficacy of lorazepam, a new
benzodiazepine derivative, in the treatment of anxiety”. J. Clin Psychiatry 1978; 39(10-
2):249.

lorazepam deve ser utilizado com cautela em pacientes com insuficiéncia hepatica grave
e/ouencefalopatia.

Gravidez: O lorazepam ndo deve ser usado durante a gravidez. Varios estudos sugeriram
aumento do risco de malformagdes congénitas associadas a0 uso de benzodiazepinicos
durante o primeiro trimestre de gravidez. Em humanos, amostras de sangue do codéo
umbilical indicam que os inicos e seus 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 o periodo
pos—nawl Foram relatados smlomas como hlpoanvldade hlpo!oma, ‘hipotermia, depressao

2- Paymaster NJ. “Evaluation of anxiolytic and amnesic cffects of i
asa pre-operative medication. Curr Med Res Opinion 19763 4 (6): 388-394.

3-Hudson In et al. “The use of lorazepam in cardiac bypass surgery: a comp:
CurrMed Res Opin. 1979;6(4):303-8.

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Descrigio

O lorazepam, um agente ansiolitico, ¢ um 1.4-benzodiazepinico, com o nome quimico 7-
cloro--(o-<lorofenl-13didro-3-hideoxi-2H-14-benlazepin2ona.

a, apneia, probl daresposta

estresse por fiio em neonatos de mies tratadas com benzodiazepinicos no final da gavldcz

o é i i ia D de i

Pomnm, este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem

médica. A paciente deve informar imediatamente seu médico em caso de

Carcinogenicidade
Durante 18 meses de estudos com lorazepam, nenhuma evidéncia de potencial

suspeita de gravidez.

Lactagdo: O lorazepam foi detectado no leite matemo; portanto, ndo deve ser administrado
amulheres lactantes, a menos que o beneficio esperado para a mae supere o risco potencial
a0 lactente. Observou-e sedago ¢ incapacidade de sucgdo em neonatos de mies lctntes
Os lactentes devem ser obscrvados quanto a cfeitos

gmvts incluindo reagdes com risco de vida, incluiram delirium tremens, depressdo,

des, mania, psicose, o icidio.

de lorazepam foi urina potencialmente ftal.
Idosos 0 i in idides podem resultar em sedagdo profunda,
Os pacientes idosos geralmente respondern a doses mis baixas de benzodiazepinicos do  depressio coma ¢ morte. Limite as doses ¢ os tempos de uso a0 minimo
is jovens. requerido.
lnsuﬁcmm.mrenxl 0 150 de benzodinzepinicos, incluindo o lorazepam, pode causar dependéncia fisica ¢
Estudos de ética de dose tnica em pacientes com i ia renal variando de ide item Abuso e D
comprometimento leve a faléncia total ndo relataram alteragdes significantes de absorgao, O abuso de drogas é um risco conhecido para benzodiazepinicos, € os paclenm devem ser
depuragdo ou excregdo de lorazepam. A hemodialise ndo teve efeito signifi sobre a ao receber lorazepam. Os podem estar
fammacocinétca do lorazepam inalferado, mas removeu significantemente o glicuronideo  sujeitos a desvio. Houve relatos de mortes relacionadas a overdose quando o3
inativodo plasma. busad do SNC, incluindo opioides, outros ]
Insuficiéncia hepatica benzodiazepinicos, dlcool e/ou substancias ilicitas. Esses riscos devem ser i a0
Nio ha relatos de allemcao no clearance do lorazepam em paclen!es com insuficiéncia prescrever ou dJspensar lomzepam Pam reduz1r esses Tiscos, dm/e—se usar a menor dose
lorazepam  hepéticaleve amod exemplo, ah eficaz, dequados d i
Relagiio concentragio-efeito medicamento ndo utilizado para evitar desvios (por exemplo, por meio de amigos ¢
dy”. Osniveis aticos de parentes)
Niohé evidéncias d lo de lorazepam apésa 0 oral por by reducio ripida da dose de |
Estudos Pré-clinicos pmclplmr reagdes deabstinénca, que podem serftas. Estes podem variar de disforia levee
O principal metabolito de lorazepam, o glicuronideo de lorazepam, ndo demonstrou  insonia a uma sindrome importante que pode incluir ciibras e iratadas com |
nenhuma atividade no SNC em animais. vomitos, sudorese, tremores € convulsdes. Sinais € sintomas agudos de éncia mais

O uso deste medicamento no periodo da lactagio depende da avaliagio e

1.INDICACOES O lorazepam éum p6 t d énico surgi Reagde: iti graves foram relatad: ousode in Efeitos Sobre as Atividades que C 5i0: Como ocorre com todos 0s
O lorazepam ¢ indicado para: insolivel em agua, muito pouco soluvel em alcool, pouco soliivel em clomfomno muito Mutagenicidade Casos de angioedema envolvendo a lingua, glote ou laringe, foram relalados em pacientes pacientes tratados com medicamentos com agao no Sistema Nervoso Central, os pacientes
~Controle dos distirbios de ansiedade ou para alivio, a curto prazo, dos sintomas da pouco ou pouco solivel em diclorometano. Um estudo sobre anvldade mutagénica de lorazepam em Drosophila melanogaster indicou apos a utilizagdo das primeiras ou doses de Alguns devem ser onenwdos a ndo operar maquinas perigosas nem dirigir veiculos até saberem se
ansiedade ou da ansiedade associada com sintomas depressivos. A ansiedade ou tensio  Mecanismo de Agio foi inativo. pacientes que utilizam benzodiazepinicos apresentaram sintomas adicionais tais como lorazepam.
associadas ao estresse da vida cotidiana ndo requer, usualmente, tratamento com um O lorazepam é um benzodiazepinico que interage com o complexo receptor de Comprometimento da Fertilidade dlspnela,ounauseasevonmos AbusoeDependenua
ansxolmco O médico deve, penodxcamente reavaliar a utilizagio do inicos-acid irico (GABA) pelo GABA. Em um estudo de pré-implementagio realizado em ratos com lorazepam oral com dose de foi necesséria é O uso de pode causar ia fisica e O risco de

paciente indi Farmacodinimica ZUmg/kg, i da fertilidade. Seo angioedema envolver a garganta, glote ou laringe pode provocar obstrugio das vias  dependéncia aumenta com doses mais altas ¢ com o uso por periodos mais prolongados ¢
~Tratamento do componente ansiedade em estados psicoticos e depressio intensa, quando ~ Entre as amicas das agdes agonistas dor jazepinicos estio i ési i aéreas podendo ser fatal. aumenta ainda mais em pacientes com historia de alcoolismo ou abuso de
estiver indicada terapia adjuvante. fi it daga duga i léptica. Pesqmsas ao-clini quea inistragio de i ésicos e Paclemes que desenvolveram angioedema apds o tmmmemo com liazepir nio i ou em pacientes com transtomos de personalidade significantes. O
-Como medicagao pré-operatdria, tomada na noite anterior e/ou uma a duas horas antes d A da agdo estd a0 grau de ocupagio do receptor de sedagio que bloqueiam os receptores N-metil-D-aspartato (NMDA) e/ou umnovo ip potencial de dependéncia é reduzido quando o lorazepam ¢ utilizado na dose adequada em
procedimento cirtirgico. benzodiazepinico. a atividade do 4cido gama-aminobutirico (GABA) pock:m aumcnmr a morte celular Precaugdes tratamento a curto prazo.

Propriedades Farmacocinéticas neuronal no cérebro e resultar em déficits alongoy de O lorazepam deve ser usado com cautela em pacientes com comprometimento da fngio  De modo geral, os benzodiazepinicos devem ser prescritos apenas por periodos curtos de

2.RESULTADOS DE EFICACIA Absorgio animais jovens quando administrados durante o periodo de pico do desenvolvimento  respiratria [p. ex., Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC), Sindrome da Apneiado  tempo (p. ex.,.2-4 semanas).
Em um estudo de quatro semanas, duplo cego, com 68 pacientes Abi absoluta apos 40 oral a individuos saudaveis ¢ maior que cerebral. Sono]. Na 0 & lomzepam
lorazepam, administrado em uma posologia média didria de 3, Img, d.\vld.\dacmdecs/d.\a, 90%. Com base em comparagdes entre espécies ndo-clinicas, acredita-se que a jancla de  Depressio preexistente pode aparecer ou piorar durante o uso de in Pod deabstins bsai Fo ded
foi cl perior ao placebo no trata d dade neurdtica ¢ os seus sinfomas A concentragdio plasmatica mixima ocorre 2 horas aposa i do cérebro a esses efeilos comelaciona-se com exposiaes humanas no inchindo o lorazepam. Esses medicamentos podem evidenciar tendéncas suicidas e recomendadas i apds tratamentos de apenas 1 semana. Deve-se eviar a descontinuaglo
relacionados. oral aindividuos saudaveis. terceiro trimestre de gravidez até o primeiro ano de vida, mas pode se estender até pacientes deprimidos e, portanto, nestes casos, ndo devem ser usados sem tratamento repentina de lorazepam i 40 gradativa da dose apos
O grupo tratado com lorazepam demonslmu melhora sxguﬁcanvamente maior do que o Distribuicio aproximadamente 3 anos de idade. antidepressivo adequado. tratamento prolongado.
erupo tratado com placebo O volume de distribuigio é d ¢ 13Uk O lorepam do igadostravessa  Embora exista informagdo limitada sobre et efito com o lorazepam, uma vez que o, Pacientes idosos ou debiliados podem ser mais is aos efeitos do A o repentina do tratamento pode ser por sintomas de abstiné
pelas mudangas na Escala Global (avaliada pelo médico), bem como pelas mudangas cm  facil barreira passiva. Ataxa de ligagi ismo de agdo inclui a idade do GABA, um efeito portanto, esscs pacientes devem ser monitorizados frequentemente ¢ a dose do  Enire os sinfomas reltados apis a descontinuagio de benzodiazepinicos estio cefalcia,
quase todas as categorias da Escala de Ansiedade de Hamilton (avaliada pelo médicojena  protei dticash é i 29 dode 160ng/mL.  podeocorrer. ajustada de acordo coma resposiado paciente (vide - ansidade, ensio, depressi, insonia, agtagdo, confusi, rfablidade, sudorese, fendrmeno
autoavaliagdo dos 35 itens da Escala de Lips i Arelevéancia 30 clinic h item8. PosologaeMododeUsar), de rebote, disforia, tontura, desre
Em estudo duplo-cego com 21 pacientes submetidos a procedimento cirirgico menor, o O lorazepam ¢ rapidamente conjugado 1o grupo 3-hidréxi em glicuronideo de lorazepam, Reagdes is foram relatadas durante o uso de i das i i 3 luz, a0 barutho ¢ a0
lorazepam 4mg por via inframuscular (IM) produziu efeito sedativo ¢ ansiolitico  ummetabolito inativo. 4.CONTRAINDICACOES (vide itam 9.Reagdes Adversas).  mais provivel que esas reagdes ocomam em criangas e contato fisicollteragoes perceptivas, movimentos involuntirios, ndusca, vomitos, diaa,
semelhantes e efeitos amnésicos pré e pos-operatorios superiores ao seu comparador Eliminagio Hij ibili a iazepinicos ou a qualquer da formula de idosos. ousodo perda de apetite, O o, tremores, cdlicas
(papaveretum 20mg + hioscina 400ug), corroborando com evidéncias prévias de eficicia. A meia-vida de eliminagio do lorazepam nio conjugado no plasma humano é de  lorazepam. Uso em pacientes com insuficiéncia hepdtica: Como ocorre com todos os  abdominais, mialgia, agitagdo, palpitagdes, taquicardia, ataques de panico, vertigem, hiper-
Em procedimento cirtirgico maior, a eficicia de lorazepam também foi evidenciada como  aproximadamente 12-16 horas. ? ? 12anos. benzodiazepinicos, o uso do lorazepam pode piorar a encefalopatia hepatica; portanto, 0 reflexia, perda da memoriaa curto prazo ¢ hipertermia.
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Convulsdes/crises convulsivas podem ser mais comuns em pacientes com distirbios

8. POSOLOG]AE MO])O DE USAR

convsivos prexisintes ou que esijam tomando oviros medicamentos que redwam 0 O d porviaoral eDn‘;‘é“c'Ibi;‘fs f:ffgfg‘ de ?;zﬁg;‘c’f ?;Pp‘ﬁr;;‘:)"agfz‘: Sintomas
limiar convul Para obter os melhores resultados, a dose, a frequéncia de administragio ¢ a duragio do inapropriada do = Ossi podem variar em termos de gravidade e incluem sonoléncia, confissio mental,
Ha evidéncias de de tolerdncia a em termos de efeitos  tratamento devem ser individualizadas de acordo com a resposta do paciente. O risco de horménio Distirbios letargia, disartra, aiaxla, reagdes paradoxais, depresao do SNC, hipotonia, hipotensio,
sedativos. dependéncia pode aumentar com a dose e duragéio do tratamento; portanto a menor dose antidiurético :esl’"““’“"s’ P depressio
O loraepam pode apresenar potencil de abuso, sobretudo e pacintes com hiséria de  ficaz possivel,peo priodo mais uro, deve sera prescita ¢ necesidads de continuagdo (SIADH). m"i‘f“‘”s‘t’;‘“‘] 2;?221‘; 5’;"52““0" Tratamento
uso abusivo de medicamentos e/ou alcool. reavaliada ideitem S. o - iy piora da doeng: e; Recomendam-se medidas gerals de supone e sintomético; devem =S¢ monitorizar s sinais.
Oriente seu paciente a nio dirigi veiculos ou operar miquinas até saberem se A descontinuado abruptaoua reduiordpida dacose e lorazepam apcs o o ontiniado Distarbios de Hiponatremia, almonar vitais. Se houver 30 devomitos.
ficam o tonturas com o pois sua habildade ¢ pode precipitarreagd que podem ser itz elou fendmeno rebote; portanto, | Metabolismo P strutiva Pode haver indicacio de lavagem gistrica se esse procedimentn for realizado logo apds a
idade de reagi judi o deve ser i ou redwir a dose (vide ftem 5, |© TUIFIA0 —— — — ingestio ou em pacientes sinfomticos. A administragio de carvio ativado também pode
O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da & énci O D'St“rbms. Néusea. Constipaggo. limitara absorgao do farmaco.
pondo o paci das ou acidentes. Quando necessiro, a dose: média dira paa (miamento da ansiedade ¢ 2 a 3mg, gastrintestina- A remosiode lorasegam pordidise ¢ muito pequena, i o gicuroideo delorzepam, o
Atengdio: Contém o corante 6xido de ferro amarelo que pode, causar dividid: Disturbios Confusdo, |Alteragdo Desinibigdo, s boli
reagdes alérgicas. E de-se chegara limites 1¢10mgaodia. psiquidtricos depressdo, |nalibido, | euforia, Disturbios Ictericia. Em pac.cmce hmpnallzados podc se usar o flumazenil, um antagonista dos
Para insonia devido a ansiedade ou distirbio sitacional transitorio, uma tinica dose didria de desmasca- |diminuigdo | tentativa/ideagdo hepatobiliares ibstituto & conduta indicada na superdose
6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS 1 a2mg pode ser administrada, geralmente ao deitar: ramento da |no orgasmo. | suicida, reagdes Distirbios da Angioedema, com benzodiazepinico. O médico deve estar atento o risco de convulses associado a0
05 bensoeepinicos, inlindo o lorsepa, causam efios depressores adivos do - Como mericastio pré perar,recomenda-se s dosede 2 4mg de orepamanoie depressao. paradoxais pele ¢ tecido reagdes alérgicas com par em casos de uso prolongado de
Sistema Nervoso Central (SNC), incluinds quando anterior a cirurgia Zico. ;‘i‘:ﬁi subcutineo cutdneas, alopecia. ini
a oulms depmssor% do SNC como 0s oploldm, alcool ‘barbittiricos, anupsloouoos, O periodo de tratamento ndo deve ser sem uma 30 da i da T o Ei 40 i 0800722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
rcbicos, an o agitagdo, Distirbios Fraqueza
sedativos, ésicos (vide item 5. éncias e P Ouso A dose de lorazepam deve ser aumentada gradativamente para tentar evitar a ocorréncia de ﬁ’;{:;ﬁaﬂze e muscular.
i de cl i lorazepam pode pi sedagdo intensa, salivagao excessiva i dasd dit 3 agressio, r;xiva, go tecido
eataxia. Pacientes idosos e/ou debilitados: para pacientes idosos e/ou debilitados, a dose inicial distarbios de conjuntivo
A administragéio concomitante de lorazepam com valproato pode resultar em aumento das  deve ser reduzida em aproximadamente 50% ¢ a posologia deve ser ajustada conforme a insoni DIZERES LEGAIS -
concentragdes plasmiticas e reducdo do clearance do lorazepam. Quando o lorazepam for necessidade ea tolerabilidade do paciente. excitagio sexual, Disturbios do Impoténcia. . =
administrado concomitantemente ao valproato, a dose de lorazepam deve ser reduzidaem  Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica: a posologia para pacientes com alucinagdes, abuso sistema Registro n® 1.0370.0494 3
aproximadamente 50%. insuficiéncia hepética grave pode ser ajustada cuidadosamente de acordo com a resposta do de drogas, reprodutivo Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva -
A admmlstra;;au cancumnmn\c de lorazepam com pmbcnoclda pode nmlmr em cfcnu paciente. Doses mais baixas podem ser suficientes nesses pacientes (vide item 5. dependéncia de € mamas CRF-GO n°2.659 g
de agio mais dipido do 1 Encias e 0 drogas. Distirbios Fadiga. Astenia. Sindrome de )
dunmulce‘m do clearance total. Quando o lorazq?am for: mmada concomitantemente Uso em pacientes com il ia renal: ndo ha 40 especifica de posologia Distirbios do | Sedagdo, Ataxia, Sintomas gerais e abstinéncia de . . ©
dosedel d 50%. para pacientes com insuficiéncia renal (vide tem 3. Caracteristicas Famnacolgicas). sistema sonoléncia. | tontura. extrapiramidais, condigdes no drogas, hipotermia. Registrado ¢ produzido por: -
A administragio de teofilina ou aminofilina pode reduzir os efeitos sedativos dos partido, aberto ou masti nervoso* tremores, disartria local da LABORATORIO TEUTO =
benzodiazepinicos, incluindoo lorazepam. Jfala arrastada, administragdo BRASILEIRO S/A. =
Interagdes com Exames Laboratoriais 9. REACOESADVERSAS cefaleias, Exames Aumento da CNPJ - 17.159.229/0001-76 s
Em um estudo clinico, 2 pacientes em 5 que estavam usando lorazepam associado com Tabela de Reagdes Adversas convulsdes/erises laboratoriais bilirrubina, VP 7-D Modulo 11 Qd. 13 - DAIA A
pirimetamina (medicamento utilizado no tratamento da maldria) testes de _ — convulsivas, aumento das CEP 75132-140 - Anapolis - GO
fungdes hepiicas anormais. ({lassc de Muito Comum | Incomum Frequenn? B amnésia, coma, {ransaminases
Sistema de | comum >1/100 a |>1/1.000 a |desconhecida (nio atengdo/ hepéticas, aumento
7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO Orgios 2110 <110 |<1/100  |pode ser estimada concentragio da fosfatase 0800 6218 001 ohPE
ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C). PROTEGER através dos dados prejudicada, alcalina. SAC
DOCALOR EUMIDADE. disponiveis) distiirbio do teuto.com.br T
. i orazo de validade de 24 ir da data de sua fabricacdio, — . equilibrio. + O efitos dos benzodiazepinicos no SNC sio d com uma depressio
v PO S N L Distirbios do - 3 - — QN o L o
validade: sistema agranulocitose, Disturbios Distirbios visuais L . .
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guard b 16 pancitopenia. visuais (incluindo diplopia B A extensdo da depressio oria com i & d com USO SOB PRESCRICAO
original. ¢ linfitico ¢ visio turva). o mais d i 0 ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA
C isticas fisicas e épticas: C. circular plano com vinco de cor  Histarbios 4o Reacoes de — i E i istema VigiMed, disponivelno Portalda  PROIBIDA A VENDA
amarcla. sistema hipersensibilidade, Distarbios Vertigem. Anvisa.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. imunologico reagdes anafilaticas audmyo_s e
Todo medi i doal i de labirinto 10.SUPERDOSE Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela

Na experiéncia pos-comercializagio, ocorreu superdose com lorazepam

Anvisa em 06/11/2023.




