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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
I
lorazepam
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Comprimido 2mg
Embalagens contendo 30 e 100 comprimidos.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
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EXCIP BN .S P e e 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, amido, cmsg@ona, 6leo vegetal hidrogenado e
oxido de ferro amarelo.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O lorazepang indicado para:

1. Controle dos disturbios de ansiedade ou pawéoald curto prazo, dos sintomas da
ansiedade ou da ansiedade associada com sintomeessieos. A ansiedade ou tensao
associadas ao estresse da vida cotidiana ndo yegseimente, tratamento com um
ansiolitico (classe medicamentosa do lorazepami. 18édico deve, periodicamente,
reavaliar a utilidade do medicamento, consideraradia paciente individualmente.

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

3. Como medicacao pré-operatoria, tomada na noigziar e/ou uma a duas horas antes do
procedimento cirdrgico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O lorazepam é um medicamento do grupo dos benzodiazepinicoganoCdodo
benzodiazepinico, 0 mecanismo de acdo de lorazppamanece desconhecido. Acredita-
se que age em diversos receptores especificos fererdes locais do Sistema Nervoso
Central, diminuindo, assim, a geracdo do estim@o/aso dos neurbnios (células do
sistema nervoso), melhorando a ansiedade. A ac¢ao ndmlicamento inicia,
aproximadamente, 30 minutos apés sua ingestao.

O lorazepanesté indicado no controle da ansiedade. Ndo ediéatto no tratamento da
depressédo primaria e de doencas psiquiatricas.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O lorazepanesta contraindicado para pacientes com alergid@azodiazepinicos (classe
medicamentosa do lorazepam) ou a qualquer compodergua formula.

Este medicamento € contraindicado para menores d@ &Anos.

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

O uso de lorazepam pode provocar depressao rés@rpbtencialmente fatal.

Informe seu médico sobre o diagndstico ou tratamdetglaucoma (aumento da pressao
intraocular) agudo, caso seja de seu conhecimento.

Em pacientes idosos ou debilitados, a dose intggaé ser reduzida em aproximadamente
50%, ndo devendo exceder 2mg para evitar sedac@&ssxa ou falta de coordenacéo dos
movimentos do corpo.

Ha relatos de perturbacdo da memdéria associadass@ale benzodiazepinicos (classe
medicamentosa do lorazepam).

ReacOes alérgicas graves foram relatadas com odesdenzodiazepinicos (classe
medicamentosa do lorazepam). Casos envolvendaaalimglote ou laringe, necessitando
de atendimento médico de emergéncia, foram relatadopacientes apos a utilizacdo das
primeiras ou subsequentes doses de benzodiazepirfidasse medicamentosa do
lorazepam).

Pacientes que desenvolveram reactes alérgicasoapatamento com benzodiazepinicos
(classe medicamentosa do lorazepam) ndo dever&uleretidos a um novo tratamento
com esse tipo de medicamento.

O lorazepam deve ser usado com cautela em paciesesomprometimento da fungéo
respiratoria [p.ex., Doenca Pulmonar Obstrutivani@@® (DPOC), Sindrome da Apneia do
Sonao].

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso daspeita de gravidez.

N&o deve ser utilizado durante a amamentacdo, exocetsob orientacdo médica.
Informe seu médico ou cirurgido-dentista se iniciaemamentacdo durante o uso deste
medicamento.

O uso de benzodiazepinicos (classe medicamentosa ldoazepam) pode causar
dependéncia. Portanto, lorazepam sO0 deve ser utdido sob rigorosa orientacdo
médica.

Individuos propensos ao abuso tais como os deptssdéa drogas ou alcool, devem evitar
0 uso de benzodiazepinicos, incluindo lorazepanviddea sua predisposicdo para
desenvolvimento de dependéncia.

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

Interagbes medicamentosas

O lorazepam, aumenta o efeito de sedacéo (sona)@ebebidas alcoodlicas, barbituricos e
outros medicamentos que produzam depressdo dandiddervoso Central. Os pacientes
em tratamento com lorazepatevem evitar ingestdo alcodlica. O uso de medictoeen
depressores do Sistema Nervoso Central, quandes#@&te deve ser feito com cautela e
em doses reduzidas, de acordo com a orientaca@dicaresponsavel.

Interagbes com Exames Laboratoriais



O uso de lorazepam associado com pirimetamina ¢aexinto utilizado no tratamento da
malaria e outras doencas infecciosas) pode atestes de funcdo hepética (do figado).
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voagsta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoComprimido circular plano com vinco de cor amarela.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. S0aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
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

O lorazepandeve ser utilizado na menor dose e menor periodsiys, de acordo com
estrita orientacdo de seu médico.

A interrupcdo do uso de lorazepa®ve ser feita gradualmente. Somente seu médie® dev
aumentar a dose ou interromper o tratamento.

A dose média diaria para tratamento da ansiedadeaé3mg, administrada em doses
divididas. Entretanto pode-se chegar a limites ceemdidos entre 1 e 10mg ao dia. Para
insbnia devido a ansiedade ou disturbio situacitraakitorio, uma unica dose diaria de 1 a
2mg pode ser administrada, geralmente ao deitamoCoedicacdo pré-operatoria,
recomenda-se uma dose de 2 a 4mg de lorazepamoite anterior a cirurgia e/ou uma a
duas horas antes do procedimento cirargico. A da&éa é estabelecida pelo seu médico,
segundo necessidade de cada paciente.

O periodo de tratamento ndo deve ser prolongadougsesnreavaliacdo da necessidade da
manutencao do tratamento.

Pacientes idosos e/ou debilitadogiara pacientes idosos e/ou debilitados, a dosalinic
deve ser reduzida em aproximadamente 50% e a gisaleve ser ajustada conforme a
necessidade e a tolerabilidade do paciente.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica (dimirg&io da funcdo do figado):a
posologia para pacientes com insuficiéncia hepatgrave pode ser ajustada
cuidadosamente de acordo com a resposta do pacl@oses mais baixas podem ser
suficientes nesses pacientes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal (diminuigdda fungcdo dos rins):ndo ha
recomendacado especifica de posologia para paciememsuficiéncia renal.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.



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

Se vocé esquecer de usar lorazepam no horaricekstmo pelo seu médico, use-0 assim
gue lembrar. Entretanto, se ja estiver perto darfmide usar a proxima dose, pule a dose
esquecida e use a proxima, continuando normalner’squema de doses recomendado
pelo seu médico. Neste caso, ndo use o medicaneemtdobro para compensar doses
esquecidas.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

O lorazepanpode causar rea¢des desagradaveis, tais como:

Reacbes muito comuns (ocorrem em mais de 10% doscpentes que utilizam este
medicamento) sedacado, sonoléncia, sensacdo de cansaco.

Reacbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientegue utilizam este
medicamento): confusdo, depressao, alteragdo do caminhar e daeragéo, tontura,
fragueza muscular, fraqueza.

Reacbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este
medicamento):alteracdo do desejo sexual, orgasmo diminuido ea&usmpoténcia.
Frequéncia desconhecidadiminuicdo de plaquetas e/ou globulos brancos lglda
defesa) e/ou vermelhos no sangue, reacoes aléfdegmele e inchagos de mucosas e vias
aéreas internas), aumento da quantidade de uringnuicdo do sédio no sangue,
desinibicdo, euforia, tentativa/ideacdo suicidaietade, agitacdo, excitacdo, hostilidade,
agressao, raiva, distarbios do sono/insbnia, ex@itasexual, alucinagdes, movimentos
musculares irregulares e involuntérios, geralmeatéace, tremores, fala arrastada, dor de
cabeca, convulsdes, amnésia, coma, atencao/camg@mtrprejudicada, distarbio no
equilibrio, distarbios visuais (incluindo visdo dape visdo turva), vertigem (tontura),
pressdo baixa, queda da pressado arterial, depress@ioatoria, falta de ar, falta de ar
durante o sono, piora de doenca pulmonar obstrutit@stino preso, coloracdo amarelada
da pele e mucosas por acumulo de pigmentos biliay@sda de cabelo, temperatura
corporal baixa, aumento de enzimas produzidasffgado.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa através do seu
servico de atendimento.

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

Na experiéncia  pos-comercializagdo, ocorreu  sugerdo com lorazepam
predominantemente em administracdo concomitanital&/ou outros medicamentos.
Sintomas

Os sintomas podem variar em termos de gravidadelei isonoléncia, confusdo mental,
vagarosidade, dificuldade para falar, alteracdcatoinhar, depressao do Sistema Nervoso
Central, sensacdo de corpo “mole”, queda de preas@ovial, depressdo respiratoria,
diminuicéo do batimento cardiaco, coma e morte.

Tratamento



Procurar um hospital imediatamente apds a ingettamaior quantidade dmmprimidos
de lorazepam

N&o se recomenda a inducdo de vomitos caso hafadas paciente aspirar o conteudo do
vomito para o pulméao.

Pode haver indicagdo de lavagem gastrica se essedimento for realizado logo apés a
ingestdo ou em pacientes sintomaticos. Poréemsigsteve ser feito em hospital e por um
médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submisséo eletrénica Dados da petigdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacoes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
09/06/2013 | 0455714/13-0 10459 - 09/06/2013 0455714/13-0 10459 - 09/06/2013 Verséo inicial VP -2mg com ct bl al plas
GENERICO - GENERICO - inc x 30.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial -2mg com ct bl al plas
Texto de Bula - de Texto de Bula inc x 100 (emb hosp).
RDC — 60/12 - RDC - 60/12
26/01/2016 | 1200206/16-2 10452 - 26/01/2016 1200206/16-2 10452 - 26/01/2016 4. O que devo saber VP -2mg com ct bl al plag
GENERICO — GENERICO — antes de usar este inc x 30.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? -2mg com ct bl al plas
Alteragdo de Alteragdo de inc x 100 (emb hosp).
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC — 60/12 RDC - 60/12
02/08/2017 | 1614442/17-2 10452 - 02/08/2017 | 1614442/17-2 10452 - 02/08/2017 NA VP -2mg com ct bl al plas
GENERICO - GENERICO - inc x 30.
Notificagcéo de Notificagcéo de -2mg com ct bl al plas
Alteragdo de Alteragdo de inc x 100 (emb hosp).
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC — 60/12 RDC — 60/12
13/09/2017 | 1952380/17-7 10452 - 13/09/2017 1952380/17-7 10452 - 13/09/2017 Composicéo VP -2mg com ct bl al plag
GENERICO — GENERICO — (adequacio da DCH) inc x 30.
Notificagcéo de Notificagcéo de 4. O que devo sabey -2mg com ct bl al plas
Alteragdo de Alteragdo de antes de usar este inc x 100 (emb hosp).
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento?
RDC - 60/12 RDC - 60/12 5. Onde como e po
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?
6. Como devo usar,
este medicamento?
8. Quais os males
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20/11/2018 10452 - 20/11/2018 10452 - 20/11/2018 1. Para que este VP -2mg com ct bl al pla
GENERICO - GENERICO - medicamento é inc x 30.
Notificagcéo de indicado? -2mg com ct bl al plas
inc x 100 (emb hosp).
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