Prospecto: Informacion para el usuario

Lorazepam Kern Pharma 1 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Lorazepam Kern Pharma y para qué se utiliza

Lorazepam Kern Pharma pertenece al grupo de medicamentos denominados “benzodiazepinas de accion
corta”. Est4 indicado para el tratamiento de:

- Todos los estados de ansiedad.

- Neurosis.

- Tensiones psiquicas e hiperemotividad.

- Trastornos del suefio.

- Como complementario en todos los procesos médicos en cuya evolucién existan componentes de

ansiedad.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tmoar Lorazepam Kern Pharma

No tome Lorazepam Kern Pharma
e Si es alérgico al lorazepam o a cualquiera de los demds componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6), o si ha tenido alguna vez una reaccién alérgica (hipersensibilidad)
después de tomar una benzodiacepina.
Si padece miastenia gravis (musculos muy débiles y cansados).
Si padece insuficiencia respiratoria grave.
Si padece sindrome de apnea del suefio (interrupcion de la respiracion durante el suefio).
Si padece insuficiencia hepdtica grave.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Lorazepam Kern Pharma.
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Si tiene alterada su funcién hepética o renal.

e Si padece glaucoma de dngulo estrecho.

e Después de un uso continuado durante algunas semanas, puede detectarse un cierto grado de
pérdida de eficacia con respecto a los efectos hipnéticos.

e Al igual que ocurre con otras benzodiazepinas, el tratamiento con lorazepam puede provocar
dependencia fisica y psiquica; el riesgo de dependencia aumenta con la dosis y la duracién del
tratamiento y es mayor en pacientes que han consumido o consumen drogas o alcohol. Una vez que
se ha desarrollado la dependencia fisica, la interrupcién brusca del tratamiento puede ocasionar
sintomas de retirada, tales como dolores de cabeza, dolores musculares, ansiedad acusada, tensién,
intranquilidad, confusién e irritabilidad. En los casos graves se pueden presentar los siguientes
sintomas: despersonalizacidn, hiperacusia (agudeza anormal de la audicién), hormigueo y
calambres en las extremidades, intolerancia a la luz, sonidos y contacto fisico, alucinaciones o
convulsiones.

e Tras la retirada del medicamento, especialmente si se interrumpe la medicacién bruscamente,
puede aparecer insomnio de rebote y ansiedad, cambios en el humor e intranquilidad; por ello se
recomienda disminuir la dosis de forma gradual antes de abandonar el tratamiento.

e La duracién del tratamiento debe ser lo mds corta posible (ver secciéon 3) no debe prolongar el
tratamiento sin que su médico se lo indique.

e Las benzodiazepinas pueden inducir una alteracién de la memoria reciente; esto ocurre mas
frecuentemente después de varias horas tras la toma del medicamento por lo que, para disminuir el
riesgo asociado deberia asegurarse de que va a poder dormir de forma ininterrumpida durante 7-8
horas tras la toma del comprimido (ver seccion 4).

e Las benzodiazepinas pueden producir reacciones psiquidtricas y paraddjicas, tales como
intranquilidad, agitacién, irritabilidad, agresividad, delirios, ataques de ira, pesadillas,
alucinaciones, psicosis, comportamiento inadecuado y otros efectos adversos sobre la conducta. En
caso de que esto ocurra, se deberd suspender el tratamiento. Estas reacciones son mas frecuentes en
nifios y pacientes de edad avanzada.

e Las benzodiazepinas no deben usarse solas para el tratamiento de la ansiedad asociada a depresién
(riesgo de suicidio).

e Las benzodiazepinas deben utilizarse con maxima precaucion en pacientes que han consumido o
consumen drogas o alcohol.

Niios y adolescentes

Al igual que con otras benzodiazepinas, no se debe administrar lorazepam a nifios, a no ser que sea
estrictamente necesario. La duracion del tratamiento debe ser la minima posible. No se dispone de datos en
nifios menores de 6 afios y, por tanto, en ellos no se recomienda su administracion.

Toma en pacientes de edad avanzada
Al igual que ocurre con otras benzodiazepinas, las personas de edad avanzada pueden ser mds sensibles a
los efectos de Lorazepam que otros adultos, por lo que deberdn tomar una dosis menor.

Toma en pacientes con insuficiencia respiratoria

Se recomienda igualmente utilizar dosis menores en pacientes con insuficiencia respiratoria crénica por el
riesgo asociado de depresion respiratoria, como por ejemplo en pacientes con enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (EPOC) o sindrome de apnea del suefo.

Toma de Lorazepam Kern Pharma con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico que estd utilizando, ha utilizado recientemente otros medicamentos

o podria tener que utilizar cualquier otro medicamento.

Al igual que ocurre con otras benzodiazepinas, lorazepam puede interferir con algunos medicamentos, en
especial con los depresores del sistema nervioso central. Se puede producir una potenciacion del efecto
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depresor sobre el sistema nervioso central, produciendo mds somnolencia de lo debido, al administrar
lorazepam conjuntamente con:

- medicamentos utilizados para el tratamiento de enfermedades mentales (antipsicéticos, hipnéticos,
ansioliticos/sedantes, antidepresivos)

- medicamentosutilizados para aliviar el dolor fuerte (analgésicos narcoticos)

- medicamentos utilizados para el tratamiento de convulsiones o ataques epilépticos (medicamentos
antiepilépticos)

- Anestésicos y barbitdricos

- medicamentos utilizados para el tratamiento de alergias (antihistaminicos sedantes)

En el caso de los analgésicos narcéticos también se puede producir un aumento de la sensacién de euforia,
lo cual puede incrementar la dependencia psiquica.

La administracién conjunta de lorazepam con otros medicamentos como clozapina, valproato, probenecid,
teofilina o aminofilina pueden alterar el efecto de lorazepam prolongando o disminuyendo su actividad.

El uso concomitante de lorazepam y opioides (fuertes analgésicos, medicamentos para la terapia

de sustitucion y algunos medicamentos para la tos) aumenta el riesgo de somnolencia, dificultades para
respirar (depresion respiratoria), coma y puede llegar a ser mortal. Por ello, el

uso concomitante sélo debe considerarse cuando no sean posibles otras opciones de tratamiento.

Sin embargo, si su médico le prescribe este medicamento junto con opioides, la dosis y duracién

del tratamiento concomitante debe ser limitada por su médico.

Por favor, informe a su médico sobre todos los medicamentos opioides que esté tomando, y siga

de cerca la recomendacion de dosis de su médico. Podria ser ttil informar a amigos o familiares

para que estén pendientes de los signos y sintomas antes mencionados. Péngase en contacto con

su médico cuando experimente tales sintomas.

Toma de Lorazepam Kern Pharma con los alimentos, bebidas y alcohol

Lorazepam no debe administrarse en combinacién con bebidas alcohdlicas, ya que éstas pueden potenciar
el efecto sedante del medicamento, lo que puede afectar a la capacidad de conducir o utilizar maquinaria.
Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

Si estd tomando lorazepam y tiene previsto quedarse embarazada o ha comprobado que lo estd, debe
contactar con su médico para proceder a la retirada del tratamiento.

Los nifios nacidos de madres que toman benzodiazepinas de forma crénica durante el dltimo periodo del
embarazo, pueden desarrollar dependencia fisica, pudiendo desencadenarse un sindrome de abstinencia en
el periodo post-natal.

Lactancia

Debido a que las benzodiazepinas pasan a la leche materna, debe evitarse la tomada de este medicamento
durante la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
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Lorazepam puede alterar su capacidad para conducir o manejar maquinaria, ya que puede producir
somnolencia, disminuir su atencioén o disminuir su capacidad de reaccién. La aparicién de estos efectos es
mas probable al inicio del tratamiento o cuando se aumenta la dosis. No conduzca ni utilice maquinas si
experimenta alguno de estos efectos.

Lorazepam Kern Pharma contiene lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Lorazepam Kern Pharma

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Ansiedad

La dosis habitual de Lorazepam Kern Pharma es medio comprimido (0,5 mg) de 2 a 3 veces al dia,
administrados por via oral. Esta dosis puede aumentarse o disminuirse, de acuerdo con las necesidades o
edad del paciente, y siempre a criterio del facultativo.

La duracién del tratamiento debe ser lo mds corta posible. Su médico deberd reevaluar su situacién con
regularidad. De forma general, la duracién total del tratamiento no debe superar las 8-12 semanas,
incluyendo la retirada gradual del mismo.

En ciertos casos, puede ser necesario prolongar el tratamiento mds alld del periodo recomendado. Esta
decision sélo puede ser adoptada por su médico, tras sopesar su evolucion.

Insomnio
La dosis recomendada en el tratamiento del insomnio es de 1 comprimido (1 mg) al dia, administrado al
acostarse.

En pacientes de edad avanzada y pacientes con insuficiencia renal y/o hepética, la dosis recomendada es de
medio comprimido (0,5 mg) de Lorazepam Kern Pharma al dia, pudiéndose ajustar gradualmente la dosis si
fuera necesario.

Si estima que la accidon de Lorazepam Kern Pharma es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su
médico o farmacéutico. Ingiera los comprimidos con una cantidad suficiente de liquido.

El uso de benzodiazepinas puede conducir a una dependencia. Esto ocurre, principalmente, tras la toma de
forma ininterrumpida del medicamento durante largo tiempo. Para prevenir al maximo este riesgo deben
tenerse en cuenta las siguientes instrucciones:

- La toma de benzodiazepinas se hard s6lo bajo prescripciéon médica (nunca porque hayan dado
resultado en otros pacientes) y nunca aconsejarlas a otras personas.

- No aumentar, en ninguna circunstancia, las dosis prescritas por el médico, ni prolongar el
tratamiento mds tiempo del recomendado.

- Consultar al médico regularmente para que decida si debe continuarse el tratamiento. La duracién
del tratamiento debe ser la méds corta posible.

- Al cesar la administraciéon pueden reaparecer los sintomas que le llevaron a la toma del
medicamento, asi como inquietud, ansiedad, insomnio, falta de concentracidn, dolor de cabeza y
sudores, por lo que su médico le indicard de forma precisa como disminuir la dosis
progresivamente.
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Si toma mas Lorazepam Kern Pharma del que debiera

En caso de sobredosis o ingesta accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al
servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Los sintomas mas frecuentes de intoxicacion son somnolencia, confusion o coma. En casos moderados, los
sintomas pueden ser somnolencia, confusién y letargo (modorra). En casos mds serios pueden aparecer
ataxia (perturbacion de las funciones del sistema nervioso), hipotonia (tono muscular inferior al normal),
hipotension, depresion respiratoria, raramente coma y muy raramente muerte.

El tratamiento incluye producciéon de vémitos o lavado géstrico, medidas generales de mantenimiento,
respiracién adecuada, monitorizacién de las constantes vitales y control adecuado del paciente.

Si olvidé tomar Lorazepam Kern Pharma
Tome su comprimido tan pronto como se acuerde. No tome una dosis doble para compensar las dosis
olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Lorazepam Kern Pharma
Su médico le indicard la duraciéon de su tratamiento con Lorazepam Kern Pharma. No suspenda el
tratamiento antes ya que podria no ejercer el efecto deseado.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Lorazepam Kern Pharma puede tener efectos adversos, aunque no
todas las personas lo sufran.

A continuacién se describen las reacciones adversas medicamentosas en relacién a su frecuencia de
aparicion:

Muy frecuentes (pueden afectar a més de 1 de cada 10 personas)

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.00 personas)

Trastornos de la sangre y sistema linfatico
- Muy raras: Trombocitopenia (disminucién de las plaquetas de la sangre), agranulocitosis
(disminucién de neutréfilos, un tipo de glébulos blancos de la sangre) y pancitopenia (disminucion
importante de todas las células de la sangre).

Trastornos del sistema nervioso

- Muy frecuentes: Sedacién, somnolencia, sensacion de ahogo.

- Frecuentes: Ataxia (enfermedad del sistema nervioso central que provoca debilidad muscular y
problemas de diccién entre otros sintomas), confusion, depresién, desenmascaramiento de
depresion, mareos.

- Muy raras: El efecto de las benzodiazepinas sobre el sistema nervioso central es dosis dependiente,
siendo mds grave el efecto depresor del sistema nervioso central a altas dosis. Sintomas
extrapiramidales, temblor, vértigo, problemas visuales (visiéon doble y visién borrosa), disartria
(habla pastosa), dolor de cabeza, convulsiones (crisis); Amnesia, desinhibicidn, euforia, coma,
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ideas e intentos de suicidio, somnolencia. Reacciones paraddjicas como ansiedad, agitacion,
excitacidn, hostilidad, agresividad, furia, alteraciones del suefio/ insomnio, deseo sexual y
alucinaciones.

Trastornos cardiacos
- Muy raras: Hipotension (disminucion de la presion sanguinea).

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

- Muy raras: Insuficiencia respiratoria, apnea, empeoramiento de la apnea del suefio. Este efecto
sobre el sistema respiratorio es dependiente de la dosis de benzodiazepinas, siendo mayor a
mayores dosis del medicamento; empeoramiento de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(trastorno pulmonar crénico que da como resultado un bloqueo en el flujo de aire en los pulmones).

Trastornos gastrointestinales
- Poco frecuentes: Nauseas.
- Muy raras: Estrefiimiento, aumento de la bilirrubina, ictericia (coloracién amarilla del blanco del
ojo y de la piel), aumento de las transaminasas y aumento de la fosfatasa alcalina (enzimas del
higado).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
- Muy raras: Reacciones alérgicas en la piel, alopecia (caida del cabello).

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
- Poco frecuentes: Cambio de la libido, impotencia, disminucién de orgasmos.

Trastornos generales

- Frecuentes: Astenia (fatiga y cansancio) y debilidad muscular.

- Muy raras: Reacciones de hipersensibilidad y anafildcticas/anafilactoides (alergias), hiponatremia
(falta de sodio), hipotermia (disminucion de la temperatura del organismo), sindrome de secrecion
inapropiada de hormona antidiurética (trastorno de las hormonas).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte con su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través
del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de uso humano: www.notificaRAM.es.
Mediante la comunicacién de efectos adversos puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la
seguridad de este medicamento.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Conservacion de Lorazepam Kern Pharma

Mantener este medicamenteo fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 30°C.

No utilizar Lorazepam Kern Pharma después de la fecha de caducidad indicada en el envase después de
“CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudari a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Lorazepam Kern Pharma

- El principio activo es lorazepam.
- Los demds componentes son lactosa, almidén de maiz sin gluten, gelatina, talco (E-553b), silice
coloidal anhidra y estearato de magnesio.
Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimidos blancos, redondos biconvexos y ranurado en ambas caras.
Cada envase normal contiene 25 6 50 comprimidos y cada envase clinico contiene 100 comrpimidos.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Kern Pharma, S.L.

Venus, 72 - Pol. Ind. Col6n II

08228 Terrassa - Barcelona

Espana

Fecha de la dltima revision de este prospecto: octubre 2020

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la piagina Web de la
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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