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Ansirax® “EoTS
lorazepam E

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGAO
Comprimido 2mg
Embalagem contendo 20 comprimidos.

USOADULTO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
lorazepam
Excipiente g.s.p...... ...1Tcomprimido
Excipientes: celulose microcristalina, amido, crospovidona, 6leo vegetal hidrogenado
e corante 6xido de ferro amarelo.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdo do medicamento: O lorazepam é um medicamento do grupo dos
benzodiazepinicos. Possui agdo ansiolitica, estando indicado no controle da
ansiedade. Ansirax® ndo esta indicado no tratamento da depresséo primaria e de
pS|coses Aacio inicia-se aproximadamente 30 minutos apds aingestao.

Indicagées do medicamento: Ansirax® ¢ indicado para:

-Controle dos disturbios de ansiedade ou para alivio, a curto prazo, dos sintomas da
ansiedade ou da ansiedade associada com sintomas depressivos. A ansiedade ou
tensdo associadas ao estresse da vida cotidiana ndo requerem, usualmente,
tratamento com um ansiolitico. O médico deve, periodicamente, reavaliar a utilidade
dadroga, considerando cada paciente individualmente.

-Tratamento do componente ansiedade em estados psicéticos e depressao intensa,
quando estiverindicada terapia adjuvante.

-Como medicagéo pré-operatoria, tomada na noite anterior e/ou uma a duas horas
antes do procedimento cirtrgico.

Riscos do medicamento: i

CONTRAINDICAGOES: ANSIRAX® ESTA CONTRAINDICADO EM PACIENTES
COMALERGIA AOS BENZODIAZEPINICOS.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: OS BENZODIAZEPINICOS, INCLUINDO O
ANSIRAX® (LORAZEPAM), DEVEM SER UTILIZADOS NA MENOR DOSE E
MENOR PRAZO POSSIVEIS, DE ACORDO COM ESTRITA ORIENTACAO DE SEU
MEDICO. COMO SUCEDE COM OUTROS BENZODIAZEPINICOS, A
INTERRUPCAO DO USO DE ANSIRAX® DEVE SER FEITA GRADUALMENTE. O
MEDICO DEVE SER CONSULTADO ANTES DE QUALQUER AUMENTO DE DOSE
OU INTERRUPGCAO DO TRATAMENTO. OS PACIENTES EM TRATAMENTO COM
ANSIRAX® DEVEM EVITAR INGESTAO ALCOOLICA. O USO DE MEDICAMENTOS
DEPRESSORES DO SISTEMA NERVOSO CENTRAL, QUANDO NECESSARIO,
DEVE SER FEITO COM CAUTELAE EM DOSES REDUZIDAS, DEACORDO COMA
ORIENTACAO DO MEDICO RESPONSAVEL. DEVE-SE TER CUIDADO NO
TRATAMENTO DE PACIENTES COM GLAUCOMA AGUDO. EM PACIENTES
IDOSOS OU DEBILITADOS, A DOSE DIARIA INICIAL NAO DEVE EXCEDER 2MG,
PARA EVITAR SEDACAO EXCESSIVA OU ATAXIA. HA RELATOS DE
PERTURBACAO DA MEMORIA ASSOCIADOS AO USO DE
BENZODIAZEPINICOS. DEVE-SE CONSIDERARA POSSIBILIDADE DE SUICIDIO
EMPACIENTES COM DEPRESSAO.

0O USO DE BENZODIAZEPINICOS PODE CAUSAR DEPENDENCIA. PORTANTO,
ANSIRAX® SO DEVE SER UTILIZADO SOB RIGOROSA ORIENTACAO MEDICA.
INDIVIDUOS PROPENSOS AO ABUSO, TAIS COMO VICIADOS EM DROGAS OU
ALCOOL, DEVEM EVITAR O USO DE BENZODIAZEPINICOS, INCLUINDO O

ANSIRAX® (LORAZEPAM), DEVIDO A SUA PREDISPOSICAO PARA O
DESENVOLVIMENTO DE DEPENDENCIA. O MEDICO DEVERA
PERIODICAMENTE AVALIAR A NECESSIDADE DE TRATAMENTO CONTINUADO
COM LORAZEPAM. . .

DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS OU
OPERAR MAQUINAS, POIS SUA HABILIDADE E ATENGAO PODEM ESTAR
PREJUDICADAS. .

INTERACOES MEDICAMENTOSAS: OS BENZODIAZEPINICOS, INCLUINDO O
ANSIRAX® (LORAZEPAM), AUMENTAM O EFEITO SEDATIVO DE BEBIDAS
ALCOOLICAS, BARBITURICOS E OUTROS MEDICAMENTOS QUE PRODUZAM
DEPRESSAO DO SISTEMANERVOSO CENTRAL.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao N&o se recomenda o uso de
benzodiazepinicos, incluindo o Ansirax® (lorazepam), em mulheres gravidas ou em
fase de amamentacéo.

Nado deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacédo, exceto sob
orientagdo médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar
amamentacgao durante o uso deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado na faixa etariade 0 a12 anos.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes
indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SERPERIGOSO PARA ASUA SAUDE.

Modo de uso: Ansirax“deve ser administrado por via oral.

Aspecto fisico: Comprimido circular de coramarela.

Caracteristicas Organolépticas: Os comprimidos de Ansirax® ndo apresentam
caracteristicas organolépticas marcantes que permitam sua diferenciagdo em relagdo
aoutros comprimidos.

Posologia: Para se obter os melhores resultados, a dose, a frequéncia de
administragao e a duragao do tratamento devem ser individualizadas de acordo com a
resposta do paciente.

Adose média didria para tratamento da ansiedade é 2 a 3mg, administrada em doses
divididas. Entretanto pode-se chegar a limites compreendidos entre 1 e 10mg ao dia.
Para ins6nia devida a ansiedade ou disturbio situacional transitério, uma unica dose
diaria de 1 a2mg pode ser administrada, geralmente ao deitar.

Para pacientes idosos ou debilitados, recomenda-se uma dose inicial de 1 ou 2mg/dia
(em doses divididas), que sera ajustada segundo as necessidades e a tolerancia do
paciente.

Como medicagao pré-operatdria, recomenda-se uma dose de 2 a 4mg de Ansirax® ha
noite anterior a cirurgia e/ou uma a duas horas antes do procedimento cirdrgico.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe
o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: INFORME SEU MEDICO O APARECIMENTO DE
REACOES DESAGRADAVEIS TAIS COMO SEDACAO, TONTURAS, FRAQUEZAE
INSTABILIDADE, OU QUAISQUER OUTRAS QUE PORVENTURA VENHAM A
OCORRER.

Conduta em caso de superdose: No tratamento da superdosagem de qualquer
droga, deve-se ter em mente a possibilidade da ingestdo de multiplos agentes. A
superdosagem dos benzodiazepinicos manifesta-se, geralmente, por graus de
depresséo do SNC, variando da sonoléncia ao coma. Nos casos leves, os sintomas
incluem sonoléncia, confusdo mental e letargia. Em casos mais sérios, especialmente
quando outras drogas ou alcool foram ingeridos, os sintomas podem incluir ataxia,
hipotensao, hipnose, coma variavel do estagio 1 (um) ao 3 (trés) e, muito raramente, a

morte. Deve-se induzir o vomito e/ou promover lavagem gastrica, seguidos de
cuidados gerais de apoio. A hipotensdo, embora pouco provavel, usualmente pode
ser controlada com adrenalina. O valor da didlise nao foi adequadamente
determinado para o lorazepam.

Cuidados de conservacdo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO
DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas: O lorazepam, um agente ansiolitico, € um 1,4-
benzodiazepinico, com o nome quimico 7-cloro-5-(o-clorofenil)-1,3-diidro-3-hidroxi-
2H-1,4-benzodiazepin-2-ona.
Farmacodinamica: O mecanismo exato de agéo dos benzodiazepinicos ainda ndo
foi completamente elucidado, contudo, eles parecem atuar de diversas maneiras.
Exercem, presumivelmente, seus efeitos ligando-se a receptores especificos em
diversos locais do Sistema Nervoso Central (SNC), potencializando os efeitos da
inibicdo sinaptica ou pré-sinaptica mediada pelo acido gama-aminobutirico, ou
afetando diretamente os mecanismos geradores de potenciais de agao.
Farmacocinética: O lorazepam é prontamente absorvido quando administrado por
via oral. As concentragdes plasmaticas maximas ocorrem aproximadamente 2 horas
apo6s a administragdo. Ameia-vida no plasma humano do lorazepam n&o-conjugado é
de aproximadamente 12-16 horas e, em concentracdes clinicamente relevantes,
aproximadamente 90% estad ligado as proteinas plasmaticas. A principal via
metabdlica é a conjugagdo com o &cido glicurénico para formar um glicuronideo
inativo. Setenta a setenta e cinco por cento da dose é excretada como este metabolito
na urina. Os glicuronideos de lorazepam nao tém atividade demonstravel no SNC de
animais. N&o ha, portanto, metabdlitos ativos de lorazepam. Os niveis plasmaticos de
lorazepam s&o proporcionais as doses administradas. N&o ha evidéncia de
acumulag&o excessiva na administracéo por até 6 meses, nem tampouco existe
evidéncia alguma da inducdo de enzimas metabolizadoras da droga nestas
condigdes. O lorazepam nao é substrato para as enzimas N-desalquilantes do
sistema citocromo P, nem tampouco é hidroxilado em qualquer grau significativo.
Estudos comparando individuos jovens e idosos mostram que a farmacocinética do
lorazepam permanece inalterada com a idade avangada. Ndo foram relatadas
alteragdes na absorcédo, distribuigdo, metabolismo e excregdo em pacientes com
hepatopatias (hepatite, cirrose alcodlica). A semelhangca dos demais
benzodiazepinicos, a farmacocinética do lorazepam pode alterar-se na insuficiéncia
renal.
Indicagées: Ansirax® é indicado para:
-Controle dos disturbios de ansiedade ou para alivio, a curto prazo, dos sintomas da
ansiedade ou da ansiedade associada com sintomas depressivos. A ansiedade ou
tensdo associadas ao estresse da vida cotidiana ndo requerem, usualmente,
tratamento com um ansiolitico. O médico deve, periodicamente, reavaliar a utilidade
dadroga, considerando cada paciente individualmente.
-Tratamento do componente ansiedade em estados psicéticos e depresséao intensa,
quando estiver indicada terapia adjuvante.
-Como medicag&o pré-operatoria, tomada na noite anterior e/ou uma a duas horas
antes do procedimento C|rurg|co

CONTRAINDICAGCOES: ESTE MEDICAMENTO ESTA CONTRAINDICADO EM
PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AOS
BENZODIAZEPINICOS.
Modo de usar e cuidados de conservagdo depois de aberto: Ansirax® deve ser
administrado por via oral.
DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
Posologia: Para se obter os melhores resultados, a dose, a frequéncia de

134

134




administracao e a duragéo do tratamento devem ser individualizadas de acordo com a
resposta do paciente.

Adose média diaria para tratamento da ansiedade é 2 a 3mg, administrada em doses
divididas. Entretanto pode-se chegar a limites compreendidos entre 1 e 10mg ao dia.
Para ins6nia devida a ansiedade ou disturbio situacional transitério, uma Unica dose
diariade 1a2mg pode ser administrada, geralmente ao deitar.

Para pacientes idosos ou debilitados, recomenda-se uma dose inicial de 1 ou 2mg/dia
(em doses divididas), que sera aJustada segundo as necessidades e a tolerancia do
paciente.

Como medicagao pré-operatoria, recomenda-se uma dose de 2 a 4mg de Ansirax® na
noite anterjor a cirurgia e/ou uma a duas horas antes do procedimento cirdrgico.
ADVERTENCIAS: COMO ACONTECE COM TODAS AS DROGAS QUE
DEPRIMEM O SNC, OS PACIENTES TOMANDO ANSIRAX® DEVEM SER
ADVERTIDOS PARA NAO OPERAR MAQUINARIA PERIGOSA OU DIRIGIR
VEICULOS MOTORIZADOS ATE SE CONSTATAR QUE NAO APRESENTAM
SONOLENCIAOU TONTURA. N

0OS PACIENTES DEVEM SER INFORMADOS DE QUE A SUA TOLERANCIA AO
ALCOOL E AS OUTRAS SUBSTANCIAS DEPRESSORAS DO SNC PODE
DIMINUIR, DEVENDO ESTES SER ELIMINADOS OU TOMADOS EM DOSE
REDUZIDA, QUANDO NAPRESENCADO LORAZEPAM.

ANSIRAX® NAO SE DESTINA AO TRATAMENTO DE DOENCAS DEPRESSIVAS
PRIMARIAS OU AO TRATAMENTO PRIMARIO DE PSICOSES. RECOMENDA-SE
QUE A NECESSIDADE DO TRATAMENTO CONTINUADO COM ANSIRAX® SEJA
PERIODICAMENTE REAVALIADA.

DEVE-SE EVITAR O USO DE ANSIRAX®NO TRATAMENTO DE PACIENTES COM
GLAUCOMAAGUDO DE ANGULO ESTREITO. .

OS PACIENTES COM PREJUIZO DAFUNCAO RENAL OU HEPATICADEVEM SER
AVALIADOS PERIODICAMENTE. A DOSE DEVE SER CUIDADOSAMENTE
AJUSTADA, DEACORDO COMARESPOSTADO PACIENTE.

EM PACIENTES IDOSOS OU DEBILITADOS, A DOSE DIARIA INICIAL NAO DEVE
EXCEDER 2MG, PARAEVITAR SEDACAO EXCESSIVAOUATAXIA

HA RELATOS DEAMNESIAANTEROGRADATRANSITORIAE PERTURBAGAO DA
MEMORIAASSOCIADAS AO USO DE BENZODIAZEPINICOS.

ALGUNS PACIENTES TOMANDO BENZODIAZEPINICOS DESENVOLVERAM
DISCRASIAS SANGUINEAS E ALGUNS APRESENTARAM ELEVACAO DAS
ENZIMAS HEPATICAS. COMO SUCEDE COM OS DEMAIS
BENZODIAZEPINICOS, RECOMENDA-SE AVALIACOES HEMATIMETRICAS E
TESTES DA FUNCAO HEPATICA PERIODICOS NOS PACIENTES SOB TERAPIA
ALONGO PRAZO COM LORAZEPAM.

DEVE-SE CONSIDERAR A POSSIBILIDADE DE SUICIDIO EM PACIENTES COM
ANSIEDADE ASSOCIADA A DEPRESSAO; EM TAIS CASOS, GRANDES
QUANTIDADES DE ANSIRAX®NAO DEVEM SER PRESCRITAS.

EM PACIENTES NOS QUAIS DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS OU
CARDIOVASCULARES COEXISTEM COM A ANSIEDADE, ANSIRAX® NAO
DEMONSTROU BENEFICIO SIGNIFICANTE NO TRATAMENTO DO
COMPONENTE GASTRINTESTINAL OU CARDIOVASCULAR.

FOI RELATADA DILATACAO ESOFAGICA EM RATOS TRATADOS COM
LORAZEPAM POR MAIS DE 1 ANO A DOSE DE 6MG/KG/DIA. A DOSE SEM
EFEITO FOI DE 1,25MG/KG/DIA (APROXIMADAMENTE 6 VEZES AMAXIMA DOSE
TERAPEUTICA HUMANA DE 10MG POR DIA). ESSE EFEITO FOlI REVERSIVEL
QUANDO O TRATAMENTO FOI INTERROMPIDO ATE 2 MESES APOS APRIMEIRA
OBSERVAGCAO, DO FENOMENO. O SIGNIFICADO CLINICO DESTA
OBSERVACAO E DESCONHECIDO, CONTUDO, O USO DE LORAZEPAM POR
PERIODOS PROLONGADOS OU EM PACIENTES GERIATRICOS REQUER
CAUTELA E FREQUENTE MONITORIZAGAO PARA SINTOMATOLOGIA
DIGESTIVA ALTA.

DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR VEICULOS OU
OPERAR MAQUINAS, POIS SUA HABILIDADE E ATENCAO PODEM ESTAR
PREJUDICADAS.

CARCINOGENESE, MUTAGENESE, DANOS A FERTILIDADE: NAO HOUVE
EVIDENCIA DE POTENCIAL CARCINOGENICO EM RATOS OU CAMUNDONGOS
DURANTE UM ESTUDO DE 18 MESES COM LORAZEPAM POR VIA ORAL. A
INVESTIGACAO DE ATIVIDADE MUTAGENICA NA DROSOPHILA
MELANOGASTER INDICA QUE O LORAZEPAM E MUTACIONALMENTE INATIVO.
UM ESTUDO DE PRE-IMPLANTACAO EM RATOS FOI EFETUADO COM
LORAZEPAM POR VIA ORAL, NA DOSE DE 20MG/KG, O QUAL NAO MOSTROU
PREJUIZO DAFERTILIDADE.

ABUSO E DEPENDENCIA:

ABUSO: O USO EM INDIVIDUOS PROPENSOS AO ABUSO, TAIS COMO OS
VICIADOS EM DROGAS OU ALCOOL DEVE SER EVITADO SEMPRE QUE
POSSIVEL, DEVIDQ A SUA PREDISPOSIGAO PARA O DESENVOLVIMENTO DE
HABITOEDEPENDENCIA

DEPENDENCIA: O USO DE BENZODIAZEPINICOS PODE LEVAR A
DEPENDENCIA. OBSERVARAM-SE SINTOMAS DE ABSTINENCIA, SIMILARES
AOS OBSERVADOS COM OS BARBITURICOS E O ALCOOL, APOS A
INTERRUPCAO DESSAS DROGAS. ESSES SINTOMAS PODEM OSCILAR DE
LEVE DISFORIA E INSONIA A SINDROMES MAIS INTENSAS, QUE PODEM
INCLUIR TREMORES, COLICAS ABDOMINAIS, CAIMBRAS, VOMITOS E
SUDORESE. CONVULSOES TEM SIDO RARAMENTE RELATADAS E PODEM
SER MAIS COMUNS EM PACIENTES COM HISTORIA PREGRESSA DE
CONVULSAO OU QUE ESTEJAM EM USO DE DROGAS QUE DIMINUAM O
LIMIAR CONVULSIVO, COMO OS ANTIDEPRESSIVOS. ESTES SINTOMAS,
ESPECIALMENTE OS MAIS SERIOS, SAO MAIS COMUNS NOS PACIENTES QUE
RECEBEM DOSES EXCESSIVAS DURANTE PERIODOS DE TEMPO
PROLONGADOS. CONTUDO, HA TAMBEM _ RELATOS DE SINTOMAS DE
ABSTINENCIA APOS A DESCONTINUAQAO DE BENZODIAZEPINICOS
TOMADOS CONTINUAMENTE EM NIVEIS TERAPEUTICOS, ESPECIALMENTE
QUANDO A DESCONTINUAGAO E ABRUPTA. DESSE MODO, ANSIRAX® DEVE
SER RETIRADO GRADUALMENTE, PARA AJUDAR A EVITAR A OCORRENCIA
DOS SINTOMAS DE ABSTINENCIA. O PACIENTE DEVE SER ADVERTIDO PARA
CONSULTAR_SEU MEDICO ANTES DE QUALQUER AUMENTO DE DOSE OU
INTERRUPCAO ABRUPTA DO TRATAMENTO.

Uso durante a gravidez e amamentacéo: Os benzodiazepinicos podem causar
danos fetais quando administrados a mulheres gravidas. Um aumento do risco de
malformagdes congénitas associado ao uso de agentes ansioliticos (clordiazepoxido,
diazepam e meprobamato) foi sugerido em varios estudos. O uso, portanto, dessas
drogas durante o primeiro trimestre da gravidez deve ser quase sempre evitado.
Quando prescritos para mulheres férteis, elas devem ser advertidas para discutir com
seus médicos a conveniéncia da interrupcéo da droga se desejarem engravidar ou se
suspeitarem de gravidez. Ha relatos de sintomas de abstinéncia, no periodo pds-
natal, em recém-nascidos de maes que ingeriram benzodiazepinicos por varias
semanas ou mais, antes do parto. Em seres humanos, os niveis sanguineos obtidos
no corddo umbilical indicam transferéncia placentaria do lorazepam e seu
glicuronideo. Os recém-nascidos parecem conjugar a droga lentamente, sendo o
metabdlito detectavel na urina durante mais de sete dias. A glicuronidagdo do
lorazepam pode inibir competitivamente a conjugagéo da bilirrubina, levando a
hiperbilirrubinemia nos recém-nascidos. Hipoatividade, hipotonia, hipotermia, apneia,
incapacidade de sugar normalmente e prejuizo na resposta metabdlica as variagdes
térmicas tém sido relatados em recém-nascidos de maes que receberam
benzodiazepinicos no fim da gravidez ou durante o parto.

Existem evidéncias de que o lorazepam €& excretado em _quantidades
farmacologicamente insignificantes no leite materno, contudo Ansirax® ndo deve ser
administrado a lactantes, a menos que o medlcmulgue cl|n|camentejust|f|cavel

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco: Ansirax® n4o é recomendado
para crlangas com menos de 12 anos de idade.

Ansirax“esta indicado para pacientes idosos. Recomenda-se uma dose inicial de 1 ou
2mg/dia (em doses divididas), que serd ajustada segundo as necessidades e a
tolerancia do paciente idoso.

Interagées medicamentosas: Os benzodiazepinicos, incluindo o lorazepam,
produzem efeitos depressivos aditivos quando coadministrados com outras
medicacdes depressoras do SNC, por exemplo, barbituricos ou alcool.

Nao foi demonstrado envolvimento do citocromo P.s na metabolizagéo do lorazepam
e, ao contrario de muitos benzodiazepinicos, nao foram observadas interagoes
farmacocinéticas envolvendo esse sistema.

Harelatos de estupor excessivo, redugao significante na frequéncia respiratéria e, em
um paciente, hipotenséo quando lorazepam e loxapine foram usados
concomitantemente. N&o foi identificada ou relatada interferéncia nos testes
laboratoriais com o uso de lorazepam.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: AS REAGCOES ADVERSAS,
QUANDO OCORREM, SAO USUALMENTE OBSERVADAS NO COMECO DO
TRATAMENTO E GERALMENTE DIMINUEM EM INTENSIDADE OU
DESAPARECEM COM A CONTINUIDADE DO TRATAMENTO OU COM A
DIMINUICAO DA _DOSE. AS REACOES ADVERSAS RELATADAS COM MAIS
FREQUENCIA SAO SEDAGCAO, TONTURA, FRAQUEZA E INSTABILIDADE.
REACOES ADVERSAS MENOS FREQUENTES INCLUEM DESORIENTAGAO,
DEPRESSAO, NAUSEA, ALTERAGCOES NO_APETITE, CEFALEIA,
PERTURBA(;OES DO SONO AGITACAO, ALTERACOES DERMATOLOGICAS E
PERTURBACOES DA FUNCAO OCULAR, JUNTAMENTE COM VARIADOS
SINTOMAS “GASTRINTESTINAIS E MANIFESTACOES AUTONOMICAS. A
INCIDENCIADE SEDACAO E INSTABILIDADE AUMENTA COMAIDADE.

COMO COM TODOS OS BENZODIAZEPINICOS, REACOES PARADOXAIS COMO
ESTIMULACAO, AGITACAO, IRRITACAO EXTREMA OU ALUCINACOES PODEM
OCORRER RARAMENTE. CASO OCORRAM, A DROGA DEVE SER
DESCONTINUADA.

Superdose: No tratamento da superdosagem de qualquer droga, deve-se ter em
mente a possibilidade da ingestao de multiplos agentes. A superdosagem dos
benzodiazepinicos manifesta-se, geralmente, por graus de depressdo do SNC,
variando da sonoléncia ao coma. Nos casos leves os sintomas incluem sonoléncia,
confusdo mental e letargia. Em casos mais sérios, especialmente quando outras
drogas ou alcool foram ingeridos, os sintomas podem incluir ataxia, hipotensao,
hipnose, coma variavel do estagio 1 (um) ao 3 (trés) e, muito raramente, a morte.
Deve-se induzir o vémito e/ou promover lavagem gastrica, seguidos de cuidados
gerais de apoio. A hipotensdo, embora pouco provavel, usualmente pode ser
controlada com adrenalina. O valor da didlise ndo foi adequadamente determinado
parao lorazepam.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO
NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE
(15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricag&o: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
M.S. n° 1.0370.0371
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