RESUMEN DE LA INFORMACION
FARMACOLOGICA



LORAZEPAM

COMPOSICION
“Cada TABLETA contiene 2.0 mg de lorazepam "

INDICACIONES

"Tratamiento a corto plazo de ios trastomos de ansiedad, incluyendo: Alivio a corto mazo de s sintomas de Ia
ansiedad Trastornos de la ansiedad generalizada Ansiedad en estados psicéticos Ansiedad asooada con sintomas
somaticos Ansiedad ascciada con depresidén o sintomas depresivos Ansiedad reactiva Insomnio asociado con
ansiedad Tratamiento del sindrome de abstinenzia al alcohol Prevencién del delirium tremens Premedicacion
quinirgica LORAZEPAM se utiliza Junto con medicamentos antiernéticos estandar para la profilaxis y el tratamientc
sintamdtico de ta nauses y el vémito asociadc con ja quimicterapia para el cancer.”

ADMINISTRACION Y POSOLOGIA

“La dosis y la duracion de la terapia deben ser individualizadas. Debe prescribirse 1a dosis efectiva mas baja, por el
menor tiempo posible E| nesgo de la abstinencia y el fenomeno de rebote es grande despueés de 1a discantinuacion
abrupta, por Io tanto. el medicamento debe ser discontinuado gradualmente (ver Adverencias especiales). La
prolongacion del periodo de tratamiento no debe fener lugar sin una revaluacién de la recesidad de una terapia
continuada. El rango recomendado de la dosis es de 2 a 8 my/dia, pero Ia dosis puede variarde 13 10 mygidia. Los

presenten los eventos adversos La dosis vesperting deber ser incrementada antes que las dosis matutinas
Manejo a conto plazo de los trastornos de ansiedad La dosis Nzl recomendada es de 2 a 3 mg/dia, en dosis
divididas 2 6 3 veces dianamente. Insomnio asociado con ansiedad. La dosis recomendada es de 0.5 3 4 mg/dia, a
la hora de acostarse. Sindrome de abslinencia por aicohol: La dosis inicial recomendada es de 2 a 3 mg/dia, en
doss divididas 2 6 3 veces diariamente. Prevencior del delirium tremens: La dosis inicral recomendada es de 2 a 3
mg/dia, en dosis divididas 2 6 3 veces diariamente Premedicacion quirdrgica La dosis recomenaada esde 2234
mg la noche antes de un procedimiento y/o *-2 horas antes del procedimiento LORAZEPAM se utiliza junto con
medicamentos antieméticos estandar para la profilaxs y el tratamiento sintomaético de la nausea y e vomro
asociados cor la quimioterapia para el cancer La dosis recomendada es de 1 mg a ia hora de acostarse la noche
antes de !a gquimioterapia y/o 1 mg administrade 67 minutos antes de la quimicterapia, vy repetidos 6 horas o 12
horas después de la quimioterapia si fuera necesario Pacientes débiles o ancianos: En pacientes ancianos o
débiles fa dosis inicial debe reducirse aproximadamente en un 50% y se debe ir ajustando de acuerdo con las
necesidades y Ia tolerancia Uso en pacientes con deterioro hepatico; La dosis en pacientes con msufciencia
hepatica severa debe ser ajustada gradualmente de acuerdo con la fespuesta del paciente Las dosis bajas
pueden ser suficientes en estos pacientes (ver Precauciones) Uso en pacientes con deterioro renal: No hay
recormendaciones especificas en la dosificacisn (ver Famacocinética). *

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS
Hipersensibilidad a las benzodiazepinas o a cualguiera de los componentes de |a férmuia. Miastenia grave

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS ESPECIALES

"ADVERTENCIAS ESPECIALES Ei Uso de benzodazepinas Inciuyendd el lorazepam, puede conducir & una
aepresion respiratona potencialmente fatal, El uso oe benzodiazepinas, incluyendo lorazepam, puede conducrr a
una dependencia fisica y psicolégica (ver Abuso y tependencia). PRECAUCIONES: Lorazepam debe ser usade
con precaucidn en pacientes con una funcién respiratoria comprometida (gjermnplo. EPOGC, el sindrome de apnea
durante el suefio} Puede emerger la depresion preexistente o empeorarse durante el uso de benzodiazepinas,
incluyendo lotazepam El uso de las benzodiazepiras puede desenmascarar tengencias suitidas en pacientes
depnmidos y no debe ser usado sin una terapia antidepresiva adecuada. Los pacientes débiles o anciangs pueden
ser mas susceptibles a los efeclos del lorazepam; por lo tanto, estos pacientes deben ser moniorizados
frecuentemente y se debe ajustar la dosis cuidadosamente de acuerdo con la respuesta del paciente (ver Dosis ¥
administracion). Ocasionalmente se han reportade reacciones paragdojicas durante el uso de benzodiazepinas (ver
Reacciones adversas). Tales reacciones son mas frecuentes en nifos y en ancianos. En caso de que esto ocurra.
se gebe suspender el uso dei medicaments. Uso en pacientes con detenoro hepatico Como con todas las
benzediazepinas, el uso de lorazepam puede empeorar la encefalopatia hepatica: por lo tanto, lorazepam debe ser
usade con precaucion en pacientes con insuficiencia hepalica severa y/o encefalopatia. USO GERIATRICO: Ver
secciones de Dosis y administracién y Precauciones. INFORMACION DE SEGURIDAD PRECLINICA E|
glucuronido de lorazepam, el mayor metabolite de lorazepam, no tiene actividad gemostrable sobre e sistema
nervioso central de los animales. Carcinogenicidad: En un estudio experimental durante 18 meses con lorazepam
oral en ratas y ratones, no existié evidencia que se haya presentado un potencial carcinogenico Mutagenicidad. Un
estudio de la actividad mutagénica de iorazepam expenmental en Drosophila melanogaster, indicod que este agente
era inactivo desde el punto de vista de mutacion  Deteriore de Ja fertiidad: En un estudio de preimplantacién



llevado a cabo en ratas ubthzando lorazeparn oral a una dosis de 20 mg/kg, no se evidencid detenoro de la
fertilidad. "

SOBREDOSIFICACION

“En la experiencia posmercadec. ha ocurndo la sobredosis de lorazepam primordralmente en combinacién con e
alcohol yiu otras drogas. Sintomas Los sintomas pueder varia: en sevendad e Inciuyen somnolencia. confusion
mental. letargia. disartnia. ataxia. reaccicnes raradojicas, depresion del sistema nervioso central, hipotonia.
hipotension, depresion respiratoria, depresion cardiovascular, coma y muerte. Tratamiento: Se recormenda tomar
medidas de soporte general y sintomaticas: se deben monitorear los signos vitales Cuando existe un riesga de
aspiracion, no se recomienda la induccién de la emesis, E! lavado gastrico puede ser indicado si se realiza poCs
después de la Ingestién o en los pacientes sintomaticos La administracion de carbon activado también puece
limrar la absorcdn de la droga. El lorazepam es pobremente dializable E! glucorgnide del lorazepam, su
metaboiito inactivo, puede ser attamente dializabla, E| antagonista de las benzodiazepinas, el flumazenil, puede ser
utilizado en pacientes hospializados como una ayuda de, no como un sustitute para. el apropiade rnanejo de 'a
sobredosis por benzodiazepinas. EI medico debe estar consciente del nesgo de convuisiones asociads al
tratamiento con flumazenil, particulammente en pacientes usuanos de benzodiazepinas por largo tiempo v en 1a
sobredosis con antidepresivos ciclicos ABUSO Y DEFPENDENCIA: El uso de las henzodiazepinas puede conducrr
a una dependencia fisica y psicologica. El riesgo de dependencia se aumenta con las dosis més aitas y con & uso
a largo piazo, asi como en pacientes con antecedentes de alcoholismo o de abusc de drogas o en pacientes cor,
trastornos significativos de la personaldad. La dependencia potencial se reduce cuando lorazepam se gtiliza en
dosis apropiadas en un tratamiento a corto plazo. En general las benzodiazepinas uUnicamente deben ser
prescritas para periodos cortos de tiempao solamente {de 2-4 semanas}. No se recomienda el uso continuo a largo
plazo de lorazepam. La suspension abrupta del tratamiento puede ocasicnar sintomas de abstinencia (por ejemplo,
el insomnio por rebote} inclusive con dosis recomendadas por periocgos cortos de tiempo como de una semara de
terapia. Se debe evitar la discontinuacién abrupta de lorazepam y se debe pragramar una disminucién graduai de
la dosis después de una terapia de targo plazo. La terminacidn abrupta del tratarmiento puede estar acompafada
de los sintomas de abstinencia. Los sintomas reportados cuando se descontinuan las benzodiazepinas inchuyen
dolor de cabeza, ansiedad. tension, depresion insomnio, desasosiego, confusian irritabilidad sudoracion
fendmeno de rebote, disforia mareg, desrealizacion. despersonalizacion, hiperacusia. adommecimiento/hermiguec
de las extremdades. hipersensibilidad a la luz. al ruido y a los cambios fisicos de contacto/percepcion,
movimientos mvoluntarios, nausea, vomito, diarrea, pérdida del apetito, alucinaciones/delirio, convulsiones,
temblor, cdlicos abdominales, mialgia agitackin, palpitaciones, taquicardia, atagues de pénico, wvértigo
hiperreflexia. pérdida momentanea de !a memoria e hipertermia Las convulsiones pueden set mas comunes er
pacientes con trastomos convulsivos preexistentes o aguellos gue reciben medicamentos que disminuyen e’
umbral convulsivo como los antidepresivos. Existe evidencia de que se puede desarroliar tolerancia a los efecios
sedantes de las benzodiazepinas. Se puede presertar abuso potencial del lorazepam. especialmente en pacientes
con historia de abuso con el alcohol y/o las drogas "

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

"Las benzodiazepinas, incluso el lorazepam. producen efectos depresivos adictivos sobre el sistema nervioso
central cuando se coadministran con otros depresores del sistema nervioso centra,, como el alcohol y los
barbituncos.  ant-psicéticos. sedantes/hipndticos  ansioliticos. antigepresivos,  analgésicos  narcoticos
antiistaminicos sedantes. anticonvuisivantes y anesltésicos. El usa concomitante de tlozapina y lorazepam pueoe
producir una sedacion marcaca. salivacion excesiva y ataxia. La administracién concurrente de lorazepam con
valproalo puede resultar en concentraciones plasmaticas aumentadas y reduccion de la depuracion del iorazeparm
La dosis de lorazepam depbe ser reducida a aproximadamente el 50% cuando se coadministra con valproato. La
administracion concurrente de lorazepam con probenecd puede lievar a un inicic mas rapido o a un efecto
prolongado del lorazepam debido al aumento de ta vida media y a la disminucion de la depuracin total. Se debe
reducir la dosis de lorazepam en un 50% aproximadamente cuando es coadministrado con prabenecid. La
administracién de teofiling o aminofilina puede reducir los efectos sedantes de las benzodiazepinas, incluyendo
lorazepam.”

EMBARAZO Y LACTANCIA

‘Lorazepam no debe ser usado durante el embarazo. Un riesgo aumentado de malformaciones congénitas
asociadas con el uso de benzodiazepinas durante el primer timestre del embarazo ha sido sugerido en varios
estudios. En humanos, las muestras de sangre obtenidas del cordén umbilical indican que se produce Iz
transferencia placentaria de las benzodiazepinas y de sus metabolitos glucuronizados. Se ha informade gue los
lactantes nacidos de madres que ingieren benzodiazepinas por varias semanas o mas antes del parto, han
presantado sindrome de abstinencia durante el pencdo posnatal Se han presentado signos de hipoactvidad
hipotonta. hipotermia. apnea, depresion respiratoria, problemas para la alimentacién ¥ una respuesta metabdlica
detenorada al estrés gel frio en los recien nacidos de madres que recibieron benzodiazepinas durante la fase tardia
del embarazo o durante el pario. LACTANCIA: Se ha detectado lorazepam en la leche materna; por lo tanto no se
debe administrar a mujeres en periodo ge lactancia. a menos gue el beneficio esperado en ta mujer sobrepase gl
riesgo potencial para el nifto. En neonatos bajo alimentacién materna de madres que usan benzodiazepinas hz



DEUMAo sedacion y la incapacidad para succionar Los nifos de macres lactantes deberian ser vigilados para
efectos fammacologicos (incluyenoo sedacion e itmtabilidad)

EFECTOS EN LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y MANIPULAR MAQUINAS

"Al igual que todos los medicamentos que actian en el sistema nervieso central ios pacientes deben ser advertidos
de no operar maguinana peligrosa o vehiculos automotares, hasta qué se conazca que ellos no presentan mareo o
somnolencia por el uso de lorazepam "



