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LORAX®
lorazepam

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Lorax®
Nome genérico: lorazepam

APRESENTACOES
Lorax®1 mgou2 mgem embalagens contendo 30 comprimidos.

VIADE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICOACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada comprimido de Lorax® 1 mg contém1 mgde lorazepam.

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, polacrilina potassica e estearato de magnésio.
Cada comprimido de Lorax® 2 mg contém2 mgde lorazepam.

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, polacrilina potassica, estearato demagnésio e corante
amarelo FD&Cn°5 (tartrazina).

LL-PLD_Bra_CDSv7.0_21Jun2022_vl_LRXCOM_12 VP 1
28/Jun/2022



Wyeth

I1- INFORMACOESAO PACIENTE

1.PARAQUE ESTE MEDICAMENTOE INDICADO?

Lorax® (lorazepam) é indicado para:

1. Controledos distirbiosde ansiedade ou para alivio, a curto prazo, dos sintomas da ansiedadeou da ansiedade
associadacom sintomas depressivos. A ansiedade ou tensdo associadas ao estresse da vida cotidiana ndo requer,

usualmente, tratamento com um ansiolitico (classe medicamentosa do Lorax®). Seu médico deve,
periodicamente, reavaliar a utilidade do medicamento, considerando cadapaciente individualmente.

2. Tratamentodocomponente ansiedade em estados psicoticos e depressdo intensa, quando estiver indicadaterapia
adjuvante (complementar).

3. Comomedicacdo pré-operatoria, tomadana noiteanteriore/ou umaa duas horas antes do procedimento
cirdrgico.

2.COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

Lorax®é um medicamento do grupo dos benzodiazepinicos. Como todo benzodiazepinico, 0 mecanismode acio de

Lorax® permanece desconhecido. Acredita-se que age em diversosreceptores especificosemdiferentes locais do

Sistema Nervoso Central, diminuindo, assim, a geragdo do estimulo nervosodos neurénios (células do sistema

nervoso), melhorando a ansiedade. A ag¢do do medicamentoinicia, aproximadamente, 30 minutos apds sua ingestéo.

Lorax® esta indicado no controle da ansiedade. N&o esta indicado no tratamento da depressio priméria e dedoencas
psiquiatricas.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Lorax®esta contraindicado para pacientes comalergia aos benzodiazepinicos (classe medicamentosa do Lorax®) ou
a qualquer componente de sua férmula.

Este medicamento é contraindicado paramenores de 12 anos de idade.
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
O uso de Lorax®podeprovocar depressio respiratoria potencialmente fatal.

Informe seumédico sobre o diagndstico ou tratamento de glaucoma (aumento da pressdo intraocular) agudo, caso
seja deseu conhecimento.

Em pacientes idosos ou debilitados, a dose inicial deve serreduzidaemaproximadamente 50%, ndo devendo
exceder 2 mg para evitar sedacdo excessivaou falta de coordenagdo dos movimentos do corpo.

Ha relatos de perturbago da meméria associadosao uso de benzodiazepinicos (classe medicamentosa do Lorax®).

Reacdes alérgicas graves foram relatadas com o uso de benzodiazepinicos (classe medicamentosa do Lorax®).
Casos envolvendo a lingua, glote ou laringe, necessitando de atendimento médico de emergéncia, foram
relatados em pacientes apds a utilizacdo das primeiras ou subsequentesdoses de benzodiazepinicos (classe
medicamentosa do Lorax®).

Pacientes que desenvolveram reacdes alérgicas apos o tratamento com benzodiazepinicos (classe medicamentosa
do Lorax®) ndo deverdo ser submetidos a um novo tratamento com esse tipo de medicamento.

Lorax®deve serusadocom cautelaem pacientes com comprometimento da funcdo respiratoria [p.ex., Doenca
Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC), Sindrome da Apneia do Sona].
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médicoem caso de suspeita de gravidez.

Nao deve ser utilizado durante a amamentacdo, exceto sob orientacdo médica. Informeseumeédico ou cirurgido-
dentista se iniciar amamentacdo durante o uso deste medicamento.

O uso de benzodiazepinicos (classe medicamentosa do Lorax®) pode causar dependéncia. Portanto, Lorax®so
deve ser utilizado sob rigorosa orientacdo médica.

Individuos propensos ao abuso tais como os dependentes de drogas ou alcool, devem evitar o uso de
benzodiazepinicos, incluindo Lorax®, devido a sua predisposicio para desenvolvimento de dependéncia.

O abuso de drogas é um risco conhecido para benzodiazepinicos, e os pacientes devem ser monitorados
adequadamente ao receber lorazepam. Os benzodiazepinicos podem estar sujeitosa desvio. Houve relatos de
mortes relacionadas a overdose quando 0s benzodiazepinicos sdoabusados comoutros depressores do SNC,
incluindo opioides, outros benzodiazepinicos, alcool e/ousubstancias ilicitas.

A interrupgdoabrupta oua redugdo rapida da dose de lorazepam apds o uso continuado pode precipitar reagdes
de abstinéncia, que podem ser fatais. Estes podem variar de disforia leve e insbniaaumasindrome importante
que pode incluir cdibras abdominais e musculares, vomitos, sudorese, tremores e convulsdes. Sinais e sintomas
agudos deabstinéncia mais graves, incluindo rea¢6es comrisco de vida, incluiram deliriumtremens, depressao,
alucinac@es, mania, psicose, convulsdes e suicidio.

Lorax® 2 mg: Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacdes de
natureza alérgica, entre as quais asma brdénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico.

Durante o tratamento, o paciente ndodeve dirigirveiculosou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencao podem estar prejudicadas.

Interacbes Medicamentosas

Lorax® aumenta o efeito de sedacéo (sonoléncia) de bebidasa lcodlicas, barbitiricos e outros medicamentos que
produzamdepressio do sistemanervoso central. Os pacientesem tratamento comLorax® devem evitar ingestdo
alcodlica. O uso de medicamentos depressoresdo sistema nervoso central, quando necessario, deve ser feito com
cautela e emdoses reduzidas, deacordo com a orienta¢do do médico responsavel.

Interacdes com Exames Laboratoriais

O uso de Lorax®associado com pirimetamina (medicamento utilizado no tratamento da maléria e outras doencas
infecciosas) podealterar testes de fungdo hepatica (do figado).

Informe aoseu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua sadde.

5. ONDE, COMO E PORQUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?

Lorax® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15e 30°C), protegido da luz e umidade.

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

N&o use medicamento como prazode validade vencido. Guarde-o em sua embalagemoriginal

Antes de usar, observe o aspectodo medicamento. Caso ele estejano prazodevalidade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parasaberse poderautiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido forado alcance das criangas.

Caracteristicas do produto:

Lorax®1 mg: comprimidos brancos a levemente amarelados, circulares, bordas chanfradas, apresentando um vinco
centralemumadas faces.

Lorax®2 mg: comprimidos amarelos, circulares, bordas chanfradas, apresentando um vinco central em umadas
faces.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Lorax®comprimidos deve ser administrado por via oral.

Dosagem
Lorax® deve ser utilizado na menor dose e menor periodo possivel, de acordo comestrita orientacio de seu médico.

A interrupcdo douso de Lorax® deveser feita gradualmente. Somente seu médico deve aumentar a dose ou
interromper o tratamento.

A dose média diéria para tratamento da ansiedade é 2 a 3 mg, administradaem doses divididas. Entretanto, pode-se
chegara limites compreendidos entre 1 e 10 mgaodia. Para insonia devido a ansiedade ou distdrbio situacional
transitorio, umaunica dosediaria de 1 a 2 mg pode seradministrada, geralmenteao deitar. Como medicacao pré-
operatoria, recomenda-se uma dose de 2 a4 mgde Lorax® na noite anterior a cirurgia e/ou umaa duashoras antesdo
procedimento cirlrgico. A dose diéria é estabelecida pelo seu médico, segundo necessidade de cada paciente.

O periodode tratamentondo deve ser prolongado sem uma reavaliagdo da necessidade da manutencao do
tratamento.

Pacientes idosos e/ou debilitados: para pacientes idosos e/ou debilitados, a dose inicial deve ser reduzida em
aproximadamente 50% e a posologia deve ser ajustada conformea necessidade e a tolerabilidade do paciente.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica (diminui¢ao da fungao do figado): a posologia para pacientes
com insuficiéncia hepatica grave pode ser ajustadacuidadosamente de acordocom a resposta do paciente. Doses
mais baixas podem ser suficientes nesses pacientes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal (diminui¢do da fungao dos rins): ndoharecomendacdoespecifica
de posologia para pacientes com insuficiéncia renal.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempreos horarios,as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompao tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deveser partido, aberto ou mastigado.
7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de usar Lorax® no horario estabelecido pelo seu médico, use-o assim que lembrar. Entretanto,
se ja estiver pertodo hordario de usara proximadose, pule a dose esquecida e use a préoxima, continuando
normalmente o esquemade doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo use o medicamentoem dobro
para compensar doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientacéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTOPODE ME CAUSAR?
Lorax® pode causar reacOes desagradaveis, tais como:

Reac¢6es muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizameste medicamento): sedacéo,
sonoléncia, sensacdode cansaco.

Reac¢6es comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): confusdo, depressdo,
alteracdodo caminhare da coordenacdo, tontura, fraqueza muscular, fraqueza.

Reac¢6esincomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteracdo do
desejo sexual, orgasmodiminuido, nduseas, impoténcia.

Frequéncia desconhecida: diminuicdo de plaquetas e/ouglobulos brancos (células da defesa) e/ou vermelhos
no sangue, reacdes alérgicas (de pele e inchagcos de mucosas e vias aéreas internas), aumento daquantidade de
urina, diminuigdo do sédio no sangue, desinibicdo, euforia, tentativa/ideacdo suicida, ansiedade, agitacao,
excitacdo, hostilidade, agressao, raiva, distirbiosdo sono/insénia, excitacdo sexual, alucina¢des, abuso de
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drogas, dependéncia de drogas, movimentos musculares irregulares e involuntarios, geralmente na face,
tremores, falaarrastada, dor de cabeca, convulsdes, amnésia, coma, atencdo/concentracdo prejudicada, distirbio
no equilibrio, distarbios visuais (incluindo visdo dupla e visdo turva), vertigem (tontura), pressdo baixa, queda da
pressdo arterial, depressdo respiratoria, falta de ar, falta de ar durante o sono, piora de doenga pulmonar
obstrutiva, intestino preso, coloracdo amarelada da pele e mucosas por acimulo de pigmentos biliares, queda de
cabelo, temperatura corporal baixa, sindrome de abstinéncia de drogas, aumentode enzimas produzidas pelo
figado.

Informe aoseu médico, cirurgido-dentistaou farmacéuticoo aparecimentode reaclesindesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANT IDADE MAIORDO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Na experiéncia p6s-comercializacio, ocorreu superdose com Lorax® predominantemente em administracdo
concomitantea &lcool e/ou outros medicamentos.

Sintomas

Os sintomas podem variar em termos de gravidade e inclui sonoléncia, confusdo mental, vagarosidade,
dificuldadepara falar, alteragdo do caminhar, depressdo do SistemaNervoso Central, sensagio de corpo “mole”,
queda de pressdo arterial, depressdo respiratoria, diminuicdo do batimento cardiaco, comae morte.

Tratamento

Procurarum hospital imediatamente apds a ingestdo de maior quantidade de comprimidos de Lorax®.

Nao se recomendaa inducdo de vomitos caso haja risco do pacienteaspirar o contetido do vémito para o pulmao.
Pode haver indicacio de lavagem gastrica se esse procedimento for realizado logo apds a ingestdo ou em
pacientes sintomaticos. Porém, isso s6 deveser feito em hospital e por um médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e leve a
embalagemou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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11 - DIZERES LEGAIS

MS-1.2110.0035
Farmacéutica Responsavel: LilianaR.S. Bersan— CRF-SPn°19167

Registrado por:

Wyeth IndUstria Farmacéutica Ltda.
Rua Alexandre Dumas, 1860
CEP04717-904 - S&0 Paulo — SP
CNPJn°61.072.393/0001-33

Fabricadoe Embalado por:

Laboratorios Pfizer Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, n° 32501, km 32,5
CEP 06696-000— Itapevi— SP

IndUstria Brasileira

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

LRXCOM_12
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HISTORICO DE ALTERAGOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de tens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
19/07/2022 MEDICAMENTO 19/07/2022 MEDICAMENTO O QUE DEVO SABER ANTES DE VP/VPS 1 MG COM CT BL AL PLAS

NOVO — Notificagdo NOVO — USAR ESTE MEDICAMENTO? INC X 30
de Alteragdo de Notificagdo de QUAIS OS MALES QUE ESTE 2 MG COM CT BL AL PLAS
Texto de Bula — Alteragdo de Texto MEDICAMENTO PODE ME INC X 30
publicagdo no de Bula — CAUSAR?
Bulario RDC 60/12 publicagdo no ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
Bulario RDC 60/12 REACOES ADVERSAS
01/02/2022 0409566225 MEDICAMENTO 28/01/2022 0359750224 RDC 73/2016 - 28/01/2022 CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO VPS 1 MG COM CT BL AL PLAS
NOVO — Notificagdo NOVO - Redugdo DO MEDICAMENTO INC X 30
de Alteracdo de do prazo de 2 MG COM CT BL AL PLAS
Texto de Bula — validade do INC X 30
publicagdo no medicamento
Buldrio RDC 60/12
27/01/2021 0356026211 MEDICAMENTO 27/01/2021 0356026211 MEDICAMENTO REACOES ADVERSAS VPS 1 MG COM CT BL AL PLAS
NOVO — Notificagao NOVO - INC X 30
de Alteragdo de Notificagdo de 2 MG COM CT BL AL PLAS
Texto de Bula — Alteragdo de Texto INC X 30
publicagdo no de Bula —
Bulario RDC 60/12 publicagdo no
Bulario RDC 60/12
06/11/2019 3053461/19-5 MEDICAMENTO 06/11/2019 3053461/19-5 | MEDICAMENTO REACOES ADVERSAS VP/VPS 1 MG COM CT BL AL PLAS

NOVO — Notificagdo
de Alteracdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de Texto
de Bula—RDC
60/12

DIZERES LEGAIS

INCX 30
2 MG COM CT BL AL PLAS
INCX 30

LRXCOM_12
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30/08/2018 0854233/18-3 MEDICAMENTO 30/08/2018 0854233/18-3 | MEDICAMENTO PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E VP/VPS 1 MG COM CT BL AL PLAS
NOVO — Notificagdo NOVO - INDICADO? INC X 30
de Alteragdo de Notificagdo de INDICAGOES 2 MG COM CT BL AL PLAS
Texto de Bula — Alteragdo de Texto CARACTERISTICAS INC X 30
RDC 60/12 de Bula—RDC FARMACOLOGICAS
60/12 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
30/06/2017 1328847/17-4 MEDICAMENTO 30/06/2017 1328847/17-4 | MEDICAMENTO O QUE DEVO SABER ANTES DE VP/VPS 1 MG COM CT BL AL PLAS
NOVO — Notificagao NOVO - USAR ESTE MEDICAMENTO? INC X 30
de Alteragdo de Notificacdo de QUAIS OS MALES QUE ESTE 2 MG COM CT BL AL PLAS
Texto de Bula— Alteragdo de Texto MEDICAMENTO PODE ME INC X 30
RDC 60/12 de Bula—RDC CAUSAR?
60/12 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
o INTERACOES MEDICAMENTOSAS
REAC@ES ADVERSAS
14/03/2017 0408929/17-4 MEDICAMENTO 14/03/2017 0408929/17-4 | MEDICAMENTO COMPOSICAO VP/VPS 1 MG COM CT BL AL PLAS
NOVO — Notificagdo NOVO - O QUE DEVO SABER ANTES DE INC X 30
de Alteragdo de Notificagdo de USAR ESTE MEDICAMENTO? 2 MG COM CT BL AL PLAS
Texto de Bula — Alteragdo de Texto COMO DEVO USAR ESTE INC X 30
RDC 60/12 de Bula—RDC MEDICAMENTO?
60/12 QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REAC@ES ADVERSAS
21/09/2015 0837940/15-8 MEDICAMENTO 21/09/2015 0837940/15-8 | MEDICAMENTO O QUE DEVO SABER ANTES DE VP/VPS 1 MG COM CT BL AL PLAS
NOVO — Notificagao NOVO - USAR ESTE MEDICAMENTO? INC X 30
de Alteragdo de Notificacdo de ONDE, COMO E POR QUANTO 2 MG COM CT BL AL PLAS
Texto de Bula — Alteragdo de Texto TEMPO POSSO GUARDAR ESTE INC X 30
RDC 60/12 de Bula—RDC MEDICAMENTO?
60/12 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
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