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) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

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

APRESENTACOES:
O lorazepam 2 mg em embalagens contendo 20, 3 éE01B HOSP) comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE.

COMPOSICAO

Cada comprimido de 2 mg contém:

lorazepam .......cccccceiiiiiiiiii e, 2,0 mg

EXCIPIENTES ISP rrrreeririiaaaiaeiaiitiitie it e ee e e e e e e e et eeeeeaaaaaaeas 1 com

* lactose monoidratada, celulose microcristalimascarmelose sddica, estearato de magnésio e daifiro
amarelo.

1) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O lorazepam € indicado para:

1. Controle dos disturbios de ansiedade ou par®a# curto prazo, dos sintomas da ansiedade ansladade
associada com sintomas depressivos. A ansieda@msin associadas ao estresse da vida cotidiamaqésy,
usualmente, tratamento com um ansiolitico (classgicamentosa do lorazepam). Seu médico deve,
periodicamente, reavaliar a utilidade da drogasitamando cada paciente individualmente.

2. Tratamento do componente ansiedade em estaid0siqus e depressao intensa, quando estiver iddica
terapia adjuvante (complementar).

3. Como medicagdo pré-operatéria, tomada na noiégiar e/ou uma a duas horas antes do procedimento
cirdrgico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O lorazepang um medicamento do grupo dos benzodiazepinicosoG@odo benzodiazepinico, o mecanismo de
acao do lorazepapermanece desconhecido. Acredita-se que age emnsasveeceptores especificos em
diferentes locais do Sistema Nervoso Central, dimuio, assim, a gera¢éo do estimulo nervoso da$mies
(células do sistema nervoso), melhorando a anstedadcdo do medicamento inicia, aproximadameitte, 3
minutos apos sua ingestao.

O lorazepanesté indicado no controle da ansiedade. N&o editZaiio no tratamento da depressédo primaria e de
doencas psiquiatricas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O lorazepanesta contraindicado para pacientes com alergibemsndiazepinicos (classe medicamentosa do
lorazepam) ou a qualquer componente de sua férmula.

Este medicamento é contraindicado para menores qu& anos de idade.

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



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de lorazepam pode provocar depressao respiratdria potencialmente fatal.

Informe seu médico sobre o diagndstico ou tratameatglaucoma (aumento da presséo intraocular)oagud
caso seja de seu conhecimento.

Em pacientes idosos ou debilitados, a dose inieaé ser reduzida em aproximadamente 50%, namdeve
exceder 2 mg, para evitar sedacao excessiva audltoordenacdo dos movimentos do corpo.

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

Reac®es alérgicas graves foram relatadas com deusenzodiazepinicos (classe medicamentosa defmaay).
Casos envolvendo a lingua, glote ou laringe, ndees® 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 meditaste
do lorazepam) nédo deverdo ser submetidos a umtretaonento com esse tipo de medicamento.

Lorazepam deve ser usado com cautela em pacientes com comprometimento da funcao respiratéria
[p.ex., Doenc¢a Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC), Sindrome da Apneia do Sona].

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

Nao deve ser utilizado durante a amamentacéo, exoetob orientacdo médica. Informe seu médico ou
cirurgido-dentista se iniciar amamentacdo durante wso deste medicamento.

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

Individuos propensos ao abuso, tais como os deptsslde drogas ou alcool, devem evitar o uso de
benzodiazepinicos, incluindo lorazepam, devidosapsadisposi¢éo para desenvolvimento de dependéncia

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O lorazepam aumenta o efeito de sedagéo (sonolé@lzebidas alcodlicas, barbitdricos e outros ozadentos
gue produzam depressédo do Sistema Nervoso Cedgrglacientes em tratamento com lorazedawem evitar
ingestao alcoolica. O uso de medicamentos depessdorSistema Nervoso Central, quando necessésie,sér
feito com cautela e em doses reduzidas, de acomaarientacdo do médico responsavel.

Interac6es com Exames Laboratoriais
O uso de lorazepam associado com pirimetamina @aedinto utilizado no tratamento da malaria e outras
doencas infecciosas) pode alterar testes de furegtica (do figado).

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

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



Conservar o medicamento em temperatura ambiempétatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidadeNumero de lote e datas de fabricacdo e validade:da 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.s0&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
Lorazepandeve ser utilizado na menor dose e menor periogsiya, de acordo com estrita orientacédo 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. Entie{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 d€iteno
medicacdo pré-operatéria, recomenda-se uma dadeademg de Lorazepam na noite anterior a cirwefpa
uma a duas horas antes do procedimento cirdrgicimsa diaria é estabelecida pelo seu médico, segund
necessidade de cada paciente.

O periodo de tratamento ndo deve ser prolongadaisgnreavaliacdo 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 (dimifgéio da funcdo do figado)a posologia para pacientes
com insuficiéncia hepética grave pode ser ajustadtadosamente de acordo com a resposta do padimrges
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

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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®péelo seu médico. Neste caso, ndo use o
medicamento em dobro para compensar doses esclecida

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 comungocorrem em 10% dos pacientes que utilizam estécan@ento):sedacdo, sonoléncia,
sensacao de cansaco.

Reac¢bes comungocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilesten medicamentoonfusao, depressao,
alteracao do caminhar e da coordenacdo, tontagdza muscular, fraqueza.

Reac6es incomungocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilzstenmedicamentoditeracdo do
desejo sexual, orgasmo diminuido, nauseas, impaténc

Frequéncia desconhecidadiminuicéo de plaquetas e/ou globulos brancos la£hla defesa) e/ou vermelhos
no sangue, reacdes alérgicas (de pele e inchagosamsas e vias aéreas internas), aumento da da@miile
urina, diminuicdo do sddio no sangue, desinibiedidoria, tentativa/ideacéo suicida, ansiedadeacdyit,
excitacéo, hostilidade, agresséo, raiva, disturthiosono/insdnia, excitagdo sexual, alucinagdesjmentos
musculares irregulares e involuntarios, geralmeatéace, tremores, fala arrastada, dor de cabegauylsées,
amnésia, coma, atencéo/concentracéo prejudicatarkio no equilibrio, disturbios visuais (inclumdiséo
dupla e viséo turva), vertigem (tontura), pressigeh queda da presséo arterial, depressao resatdalta de
ar, falta de ar durante o sono, piora de doengagnar obstrutiva, intestino preso, coloragdo aradeetla pele
e mucosas por acumulo de pigmentos biliares, qdedabelo, temperatura corporal baixa, aumentmzienas
produzidas pelo figado.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

Na experiéncia pés-comercializagdo, ocorreu sugerdom lorazepam predominantemente em administragéo
concomitante a alcool e/ou outros medicamentos.

Sintomas

Os sintomas podem variar em termos de gravidadel@ sonoléncia, confusdo mental, vagarosidade,
dificuldade para falar, alteracdo do caminhar, elggfio do Sistema Nervoso Central, sensagéo de “caopey,
gueda de pressao arterial, depressao respirad@mmuicao do batimento cardiaco, coma e morte.

Tratamento
Procurar um hospital imediatamente apés a ingelganaior quantidade @@mprimidos de lorazepam

Nao se recomenda a indugdo de vomitos caso hegad@spaciente aspirar o contetido do vomito pgralméao.

Pode haver indicagdo de lavagem géstrica se essedimento for realizado logo apds a ingestdo ou em
pacientes sintomaticos. Porém, isso s6 deve derefi hospital e por um médico.

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

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data do N, Assunto Data do N, Assunto Data da Itens de bula Versbe| Apresentacdes
expediente expediente expediente| expediente aprovacao S relacionadas
(VPIV
PS)
Atualizagéo de texto de bula
~ lorazepam 1mg
conforme bula padréo e 2ma em
(10459) - publicada no bulario. g
GENERICO — vpivp | embalagens
18/07/2013 | 0583117/13-2 X o . i contendo 20,
Incluséo Inicial Submisséo eletrbnica para S
; ST 30, e 500 (EMB
de disponibilizacdo do texto de HOSP)
Texto de Bula bula no Bulario eletrénico da comprimidos
RDC 60/12 ANVISA. P :
| - IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO —
Apresentacdes.
4. O que devo saber antes de
usar este VP
(10452) Medicamento? lorazepam 2m
GENERICO — 5. Onde, como e por P 9
R em embalageng
Notificagcdo de guanto tempo posso contendo 20
26/10/2015 Alteracéo de guardar este 30. e 500 (EM'B
texto de bula — Medicamento? ' HOSP)
RDC 60/12 | - IDENTIFICACAO DO comprimidos
MEDICAMENTO — P '
Apresentacdes.
5. Adverten~0|as e VPS
Precaucdes.

7. Cuidados de
Armazenamento do
Medicamento.




10249 -
GENERICO -
Inclusédo de local

01/10/2015| 0873617/15-1| 4 fapricacdodol oo, 05015 | 1ii- DIZERES LEGAIS | 7
medicamento de VPS
liberacéo
convencional com
prazo de analise
(10452) lorazepam 2mg
GENERICO - em embalageng
03/06/2016 N/A Nﬁ:g'rgi%?die N/A N/A N/A N/A - DIZERES LEGAIS | PL 38,0?288‘2'52&'5
texto de bula — HOSP)
RDC 60/12 comprimidos.
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento? lorazepam 2mg
6. Como devo usar este VP | em embalagens
medicamento? contendo 20, 30
8. Quais os males que estg e 500 (emb
30/08/2017 | 1841550/17-4 (10452) medicamento pode causar? HOSP)
GENERICO — N/A N/A N/A N/A 2. Resultados de eficacia comprimidos
Notificagcdo de 3 teristicas
Alteracéo de f.carac ersti
texto de bula — arm ac;ologmas ~
5. Adverténcias e Precaucdes. VPS
RDC 60/12 ~ )
6. Interagbes medicamentosas
9. Reacdes Adversas a
Medicamentos.

(10452) 4. O que devo saber antes de lorazepam 2mg
GENERICO — usar este medicamento? VP em embalageng
Notificagcdo de 6. Como devo usar este contendo 20, 30

Alteracéo de medicamento? e 500 (EMB
- 1101849/18-6| texto de bula — N/A N/A N/A N/A IIl) DIZERES LEGAIS HOSP)
RDC 60/12 3.caracteristicas comprimidos.
farmacoldgicas VPS

8. Posologia e modo de us
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DIZERES LEGAIS




(10452)
GENERICO -
Notificagcdo de

Alteracéo de
texto de bula —
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Il - DIZERES LEGAIS

VP/
VPS

lorazepam 2mg
em embalageng
contendo 20, 30
e 500 (EMB
HOSP)
comprimidos.




