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Folheto informativo: Informacgao para o doente

Lorazepam TZF 0,5 mg comprimidos
Lorazepam TZF 1 mg comprimidos
Lorazepam TZF 2,5 mg comprimidos
Lorazepam

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois

contém informag¢do importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que é Lorazepam TZF e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Lorazepam TZF
Como tomar Lorazepam TZF

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Lorazepam TZF

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SN e e

1. O que € Lorazepam TZF e para que € utilizado

Lorazepam TZF é um medicamento tranquilizante e ansiolitico (tranquilizante) que
pertence ao grupo das substancias ativas denominadas benzodiazepinas.

Indicacdes terapéuticas

- Tratamento sintomdtico de curta duracdo de ansiedade, tensdo e agitacdo, bem como
perturbacdes do sono causadas por estas condi¢cdes

- Pré-medicacdo antes de intervencdes de diagndstico, bem como antes e apds uma
cirurgia

Nota:

Nao € necessdrio tratamento medicamentoso de todas as condi¢des que envolvem
ansiedade, tensdo e agitacdo ou perturbagdes do sono. Estas sdo, frequentemente, uma
manifestacdo de uma doenga fisica ou mental e podem ser tratadas com outras medidas
ou um tratamento da doenca primdria. A ansiedade e tensdo por stress habitual didrio nao
devem ser, normalmente, tratadas com um tranquilizante. A utilizacdo de lorazepam
como soporifero apenas parece justificar-se se os efeitos de uma benzodiazepina forem
simultaneamente desejados durante o dia.
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Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.
2. O que precisa de saber antes de tomar Lorazepam TZF

Nao tome Lorazepam TZF

— Se tem alergia ao lorazepam, a outras benzodiazepinas ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

— Em casos de dependéncia atual ou anterior de medicamentos, dlcool ou drogas.

— Se os seus musculos ficarem mais fracos e se sente facilmente cansado (miastenia
grave).

— Se sofre de doencas do movimento (ataxia espinal e cerebelosa). Emdoentes com
intoxicacdo aguda por dlcool ou medicamentos depressores do sistema nervoso central
(por exemplo, soporiferos ou analgésicos, medicamentos para o tratamento de doengas
mentais, como neurolépticos, antidepressivos e litio).Se sofre de paragem respiratéria
intermitente e transitéria durante o sono (sindrome de apneia do sono).

— Em doentes com dificuldades respiratérias graves ou dor no peito, por exemplo,
doenca pulmonar obstrutiva crénica.

— Se sofre de doenca hepatica grave.

Estas informagdes sdo também relevantes caso se tenham aplicado a si no passado.

Adverténcias e precaugdes

No inicio da terapéutica, o médico assistente deve verificar a resposta individual do
doente ao medicamento para garantir que uma potencial sobredosagem relativa é
reconhecida logo que possivel. Isto aplica-se, em especial, a criancas e doentes idosos ou
debilitados. Estes doentes podem reagir com maior sensibilidade aos efeitos de
Lorazepam TZF, pelo que devem ser monitorizados com maior frequéncia durante a
terapéutica.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Lorazepam TZF.

Em doentes deprimidos, pode esperar-se um possivel aparecimento ou agravamento dos
sintomas da doenca depressiva. O tratamento com benzodiazepinas pode aumentar o risco
de suicidio nestes doentes, pelo que nao deve ser realizado sem uma terap€utica
antidepressiva adequada.

E necessdria precaucio no caso de doentes com perturbagdes da funcio renal ou hepatica,
bem como insuficiéncia cardiaca atual e/ou diminui¢do da pressdo arterial (hipotensdo),
devido a maior sensibilidade aos efeitos deste medicamento frequentemente observada; o
mesmo aplica-se aos doentes idosos, cujo risco de quedas € maior.

Deve ser garantido um periodo de sono adequado (cerca de 7 a 8 horas) durante a
utilizacdo do medicamento como soporifero. Os efeitos subsequentes na manha seguinte
(por exemplo, fadiga, efeitos adversos sobre o tempo de reacdo) podem, em geral, ser
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evitados se cumprir esta recomendacgao.
Consulte o seu médico para obter outras instrucdes precisas sobre o comportamento na
vida didria, tendo em consideracdo a sua situacao especifica (por exemplo, profissao).

A ocorréncia de reagdes paradoxais foi ocasionalmente comunicada durante a utilizacao
de benzodiazepinas (ver sec¢do 4). Essas reacdes devem ser esperadas, em especial, em
criancas e idosos. O tratamento com lorazepam deve ser parado no caso de reacdes
paradoxais.

Como todas as benzodiazepinas, a utilizagdo de lorazepam pode agravar a encefalopatia
hepética (doenga cerebral causada por uma lesao no figado). Por conseguinte, Lorazepam
TZF deve ser utilizado com precaucdo em doentes com encefalopatia hepatica.

Adverténcias
A utilizagdo de benzodiazepinas, incluindo lorazepam, pode causar depressao
respiratdria, que pode ser fatal.

Lorazepam TZF tem propriedades viciantes (principal potencial para dependéncia).
Existe o risco de desenvolvimento de dependéncia psicolégica e fisica, mesmo apds a
toma didria de Lorazepam TZF durante apenas algumas semanas. Isto aplica-se ndo s6 ao
abuso com doses particularmente elevadas, mas também ao intervalo de dose terapéutica.
O risco de dependéncia é ainda maior em doentes com historial de alcoolismo ou abuso
de medicamentos sujeitos a receita médica ou em doentes com perturbacdes de
personalidade significativas. As benzodiazepinas devem ser sempre prescritas apenas por
curtos periodos de tempo (por exemplo, 2 a 4 semanas). A utilizacdo continua apenas
deve ocorrer em casos de uma indicacdo urgente e apds uma cuidadosa ponderacdo dos
beneficios terapéuticos em relacdo aos riscos de habituacdo e dependéncia. A utilizacdo
de longo prazo de Lorazepam TZF nao é recomendada.

Foram comunicadas reacdes alérgicas graves associadas as benzodiazepinas. Existem
comunicacdes de casos de angioedema (inchaco da pele e/ou mucosas) com
envolvimento da lingua, laringe ou cordas vocais (glote) apds a toma da primeira dose ou
apo6s outras doses de benzodiazepinas. Ocorreram sintomas adicionais, tais como falta de
ar (dispneia), inchaco da garganta ou nduseas e vomitos, em alguns doentes durante a
toma de benzodiazepinas. Alguns doentes necessitaram de tratamento de emergéncia. As
vias aéreas podem ficar comprometidas, com um resultado fatal, se ocorrer angioedema
com envolvimento da lingua, laringe ou cordas vocais (glote).

A ansiedade ou ins6nia podem ser sintomas de muitas outras doengas. O seu médico deve
ter em consideracdo que estes sintomas podem estar associados a uma doenga somdtica
ou mental subjacente, para a qual existe um tratamento mais especifico. A ansiedade e
tensao por stress habitual didrio ndo devem ser, normalmente, tratadas com Lorazepam
TZF.

Criangas e adolescentes
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As criancas e os adolescentes com menos de 18 anos nido devem ser tratados com
Lorazepam TZF, exceto em casos de uma necessidade urgente de sedacdo antes e apds
uma cirurgia e antes de intervencdes de diagndstico.

Lorazepam TZF nao € recomendado para criangas com menos de 6 anos.

Pode obter outras informacdes na seccao seguinte (seccdo 3).

Outros medicamentos e Lorazepam TZF
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou utilizar, tiver tomado ou
utilizado recentemente, ou se vier a tomar ou utilizar outros medicamentos.

A utilizacdo concomitante de Lorazepam TZF com outros medicamentos depressores do
sistema nervoso central pode causar uma potenciacdo mutua dos efeitos depressores do
sistema nervoso central, por exemplo:

- Medicamentos para o tratamento de doengas mentais (medicamentos psicoticos)

- Soporiferos, tranquilizantes, anestésicos

- Medicamentos para diminuir a pressao arterial (betabloqueadores)

- Determinados analgésicos, medicamentos de substituicao e antitissicos (opioides)

- Medicamentos para alergias (anti-histaminicos)

- Medicamentos para o tratamento da epilepsia (antiepiléticos).

A utilizacdo concomitante de Lorazepam TZF e opioides (analgésicos fortes,
medicamentos para terapéutica de substituicdo e alguns antitiissicos) aumenta o risco de
sonoléncia, dificuldades respiratérias (depressdo respiratéria), coma e pode ser
potencialmente fatal. Por este motivo, a utilizacdo concomitante apenas deve ser
considerada se ndo existirem outras opgdes de tratamento.

Contudo, se o seu médico prescrever Lorazepam TZF em conjunto com um opioide, a
dose e a duracdo do tratamento complementar devem ser limitadas pelo seu médico.

Informe o seu médico sobre todos os medicamentos contendo opioides que estd a tomar e
siga rigorosamente as recomendagdes de dose do seu médico. Pode ser titil informar os
seus amigos ou familiares para que estes fiquem atentos aos sinais € sintomas acima
indicados. Contacte o seu médico se tiver estes sintomas.

O efeito de medicamentos para a diminuicao do ténus muscular (relaxantes musculares) e
analgésicos pode ser potenciado.

Podem ocorrer sedacdo significativa, salivacdo excessiva e doencas do movimento
durante a utilizagdo concomitante de lorazepam e clozapina.

A administracdo concomitante de Lorazepam TZF e &cido valproico pode causar
concentragdes mais elevadas de lorazepam no sangue. A dose de Lorazepam TZF deve

ser reduzida para cerca de metade se for utilizado concomitantemente acido valproico.

A administracdo concomitante de Lorazepam TZF e probenecida pode causar um inicio
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de acdo mais rapido ou efeitos prolongados de lorazepam. A dose de Lorazepam TZF
deve ser reduzida para metade se for utilizada concomitantemente probenecida.

A utilizagdo de teofilina ou aminofilina pode reduzir o efeito sedativo de Lorazepam
TZF.

Lorazepam TZF com élcool

O consumo simultaneo de bebidas alcodlicas deve ser evitado, uma vez que o dlcool pode
alterar e potenciar os efeitos de Lorazepam TZF de uma forma imprevisivel.

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Lorazepam TZF nao deve ser tomado durante a gravidez.

Se engravidar durante o tratamento com Lorazepam TZF, deve informar imediatamente o
médico responsdvel pelo tratamento para que este possa tomar uma decisdo sobre a
interrupcao do tratamento.

A utilizacdo de mais longo prazo de Lorazepam TZF por uma mulher gravida pode
provocar sintomas de privagcdo no recém-nascido. Se Lorazepam TZF for administrado na
fase final da gravidez ou durante o parto, podem ocorrer reducdo da atividade,
diminuicdo do ténus muscular, diminuicdo da temperatura corporal (hipotermia) e/ou
pressdo arterial (hipotensdo), depressdo respiratéria, apneia e problemas de alimentagao
no bebé (sindrome do lactente hipotdnico).

Amamentacao
A substancia ativa de Lorazepam TZF passa para o leite materno, pelo que este ndao deve

ser tomado durante a amamentacdo, exceto se os beneficios esperados para a mae
compensarem 0s potenciais riscos para o bebé. A toma de Lorazepam TZF durante a
amamentagdo pode causar a ocorréncia de sedacdo e problemas de alimentacdo no bebé.
E recomendada a monitoriza¢io médica do bebé.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Deve esperar limitagdes na sua capacidade de reacdo, em especial, durante os primeiros
dias do tratamento, mesmo que esteja a utilizar Lorazepam TZF corretamente. Nao sera
capaz de reagir suficientemente rdpido a acontecimentos inesperados e subitos. Nado
conduza qualquer veiculo. Nao utilize miquinas ou ferramentas elétricas perigosas. Nao
trabalhe sem um apoio estdvel. Tenha, em especial, em atencdo que o dlcool pode
diminuir ainda mais a sua capacidade de reacdo.

O médico responsdvel pelo tratamento tomard uma decisdo sobre o possivel grau de
participacdo ativa no trafego rodovidrio ou noutras atividades perigosas com base no seu
tempo de reacdo individual e na dose.

Lorazepam TZF contém lactose mono-hidratada
Se o seu médico o informou de que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes
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de tomar este medicamento.

Lorazepam TZF contém s6dio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou
seja, € praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Lorazepam TZF

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

O comprimido deve ser engolido inteiro com algum liquido (por exemplo, entre meio
copo e um copo cheio de dgua). Os comprimidos sd@o tomados independentemente das
refeicoes.

Este medicamento deve ser tomado cerca de meia hora antes do deitar € ndo com o
estdmago cheio quando utilizado como soporifero, caso contrario, devem ser esperados
um atraso no inicio de a¢do, independentemente da duracdo do sono, bem como efeitos
subsequentes significativos na manha seguinte.

Os comprimidos de Lorazepam TZF 1 mg e Lorazepam TZF 2,5 mg podem ser divididos
em doses iguais.

Dose

A dose e a duracdo da utilizacdo devem ser adaptadas a resposta individual ao tratamento,
a indicacdo terapéutica (esta € a doenca para a qual o medicamento foi prescrito) e a
gravidade da doenca. Regra geral, a dose eficaz mais baixa deve ser utilizada durante o
mais curto periodo de tempo possivel.

As informacgdes seguintes sdo aplicdveis, desde que o seu médico ndo tenha prescrito
Lorazepam TZF de modo diferente:

Tratamento de ansiedade, tensdo e agitacdo, bem como perturbacdes do sono causadas
por estas condicdes

A dose didria em adultos é, geralmente, de 0,5 a 2,5 mg de lorazepam, administrada
dividida em 2 a 3 doses individuais ou como dose Unica a noite.

O médico pode aumentar a dose didria para, no maximo, 7,5 mg, tendo em considera¢ao
todas as adverténcias e precaugdes, em especial, em contexto hospitalar.

A dose didria (0,5 a 2,5 mg de lorazepam) pode ser tomada como dose unica cerca de
meia hora antes do deitar se o foco for perturbacdes do sono que necessitem de
tratamento.

Pré-medicacdo antes de intervengdes de diagndstico, bem como antes e apds uma cirurgia
Em adultos, 1 a 2,5 mg de lorazepam na noite anterior ao procedimento e/ou 2 a 4 mg de
lorazepam cerca de 1 a 2 horas antes da intervencdo. Posteriormente a intervencao, 1 a
2,5 mg de lorazepam em intervalos adequados.
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Utilizacdo em criancas e adolescentes
A dose deve ser reduzida em conformidade em criancas, ndo devendo as doses unicas
exceder 0,5 a 1 mg de lorazepam e 0,05 mg por kg de peso corporal.

Utilizacdo em doentes idosos ou debilitados

A dose inicial total didria deve ser reduzida para aproximadamente 50% em doentes
idosos ou debilitados. Estes doentes, bem como as criancas, devem preferencialmente
receber preparacdes com um teor mais baixo da substincia ativa. A dose deve ser
ajustada pelo médico com base no efeito pretendido e na tolerancia individual.

Doentes com compromisso hepético

Em doentes com insuficiéncia hepdtica ligeira a moderada, um médico ajustara
cuidadosamente a dose a resposta individual ao tratamento.

Lorazepam TZF ¢ contraindicado em doentes com insufici€éncia hepatica grave.

Duracdo do tratamento
O seu médico decidird a duracdo do tratamento. Lorazepam TZF deve ser limitado a uma
utilizag@o Unica ou utilizado apenas durante alguns dias em casos de doencga aguda.

A duracgdo da utilizagdo no caso de uma doenca crénica baseia-se na evolucdo da doenca.
O médico deve diminuir progressivamente a dose apds 2 semanas de toma didria para
estabelecer se o tratamento com Lorazepam TZF € ainda indicado.

E de salientar que, apés uma utilizacdo prolongada (superior a 1 semana) e interrupgo
sibita do medicamento, podem recorrer temporariamente perturbagdes do sono,
ansiedade e tensdo, inquietacdo e excitacdo. Por conseguinte, o tratamento ndo deve ser
parado subitamente, mas interrompido através de uma reducao progressiva da dose.

Se tomar mais Lorazepam TZF do que deveria

Contacte imediatamente um médico em caso de suspeita de intoxicagdo apds a toma de
maiores quantidades do medicamento. Tenha em atencdo as instrugdes de primeiros
socorros fornecidas por telefone. Nao induza o vomito se ndo receber instrucdes
explicitas nesse sentido.

Os sinais de sobredosagem incluem: entorpecimento, confusio, sonoléncia, diminui¢ao
da funcdo respiratdria, doencas do movimento (coordenacdo de movimentos), apatia e,
em casos graves, perda de consciéncia.

Caso se tenha esquecido de tomar Lorazepam TZF

Caso se tenha esquecido de tomar um comprimido, tome a préxima dose de Lorazepam
TZF como habitualmente. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Lorazepam TZF
Nunca deve interromper ou parar o tratamento por sua iniciativa, exceto se suspeitar de
uma reacdo adversa grave. Nesse caso, fale imediatamente com o seu médico.
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Se parar subitamente o tratamento apds tomd-lo durante um longo periodo de tempo,
podem ocorrer os sintomas de privacao indicados na sec¢@o 4. Para evitar esses sintomas,
o tratamento deve ser parado através de uma redu¢do gradual da dose (ver sec¢ao 3).

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Devem ser esperados efeitos indesejaveis, em especial, no inicio do tratamento, se a dose
for muito elevada, e nos grupos de doentes indicados em “Adverténcias e precaucdes”
(ver seccdo 2).

Se ocorrer algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves, o tratamento com Lorazepam
TZF deve ser parado imediatamente. Deve informar imediatamente o seu médico e/ou
procurar assisténcia médica urgente.

- Reagdes paradoxais, tais como ansiedade, agitacdo, inquietacdo, comportamento
agressivo (hostilidade, agressdo, raiva), perturbacdes do sono/insénia, excitacdo
sexual, alucinacdes

- Pensamentos suicidas/tentativa de suicidio

- Reagdes de hipersensibilidade, reagdes anafildticas/anafilactoides, inchaco da pele
e/ou mucosas (angioedema)

- Ictericia — amarelecimento da pele, olhos, nariz, boca, fezes de cor palida e urina de
cor escura

- Reagdes cutaneas alérgicas — erupgdes cutaneas e inflamacgao da pele

- Depressdo respiratéria (dependente da dose), interrup¢do da respiracdo (apneia),
agravamento da apneia do sono (paragem respiratdria intermitente durante o sono)

Efeitos indesejaveis que podem ocorrer durante a utilizacio de Lorazepam TZF com as
categorias de frequéncia

Muito frequentes: afetam mais de 1 em cada 10 doentes tratados

- Sedacdo, fadiga, entorpecimento

Frequentes: afetam 1 a 10 doentes tratados

- Inseguranca nos movimentos e marcha (ataxia), confusio, depressdo, aparecimento de
depressao, tonturas

- Fraqueza muscular, cansacgo

Pouco frequentes: afetam 1 a 100 doentes tratados
- Alteragdes da libido, impoténcia, diminuicdo da sensa¢ao de orgasmo
- Nauseas
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Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

- Alteragdes na contagem das células sanguineas (trombopenia, agranulocitose,
pancitopenia)

- Prolongamento do tempo de reacio

- Diminuicao da coordenagdo motora (sintomas extrapiramidais)

- Tremores

- Perturbagdes visuais (diplopia, visdo turva)

- Disartria/fala arrastada

- Dores de cabeca

- Ataques epiléticos/convulsdes

- Amnésia

- Desinibi¢do, euforia

- Coma

- Diminuicao do estado de alerta/concentracdo, perturbacdes do equilibrio

- Diminuicao da pressao arterial (hipotensdo), diminuicao ligeira da pressao arterial

- Agravamento da doenca pulmonar obstrutiva (estreitamento das vias aéreas)

- Prisdo de ventre

- Aumento da bilirrubina, aumento das enzimas hepdticas (transaminases, fosfatase
alcalina)

- Queda de cabelo

- Sindrome de secrecao inapropriada de hormona antidiurética (STADH)

- Diminuicao dos niveis de s6dio (hiponatremia)

- Diminuicao da temperatura corporal (hipotermia)

Dependéncia/abuso

Podem ocorrer sintomas de privagdo (por exemplo, perturbacdes do sono, sonhos
intensos) apos a interrup¢ao da terapéutica, em especial, se ocorrer subitamente, mesmo
ap6s uma duracdo do tratamento de apenas alguns dias de toma didria de Lorazepam
TZF. A ansiedade, tensdo, bem como agitacio e inquietacdo, podem tornar-se novamente
significativas. Outros sintomas comunicados apds a interrup¢cdo das benzodiazepinas
incluem dores de cabeca, depressdo, confusdo, irritabilidade, suores, sensacdo de
inquietacdo (disforia), tonturas, desrealizacdo, perturbacdes comportamentais,
hiperacusia, dorméncia e formigueiro nas extremidades, hipersensibilidade a luz, ao ruido
e ao contacto fisico, perturbacdes sensoriais, movimentos involuntdrios, nduseas,
vomitos, diarreia, perda de apetite, alucinac¢des/delirio, ataques epiléticos/convulsodes,
tremores, caibras abdominais, dor muscular, agitacdo, palpitacdes, pulsacdo acelerada,
ataques de panico, vertigens, hiper-reflexia, perda de memdria de curto prazo e febre. A
interrupcdo subita apds utilizacdo cronica de Lorazepam TZF em doentes epiléticos ou a
tomar outros medicamentos que diminuem o limiar convulsivo (por exemplo,
antidepressivos) pode provocar um aumento do nimero de ataques epiléticos. O risco de
sintomas de privacdo aumenta com a duracdo da utilizagdo e a dose. Estes fendémenos
podem, normalmente, ser evitados através de uma reducdo gradual da dose.

Existem indicagdes para o desenvolvimento de tolerdncia (aumento da dose devido a
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habituacdo) aos efeitos sedativos das benzodiazepinas.

Lorazepam TZF tem potencial para abuso. Os doentes com histéria de abuso de
medicamentos sujeitos a receita médica ou alcoolismo estdo em risco especial.

Medidas necessérias no caso de efeitos indesejaveis

Muitos dos efeitos indesejdveis indicados desaparecem durante o tratamento ou com uma
reducdo da dose. Se os efeitos indesejaveis persistirem, informe o seu médico para que
este possa tomar uma decis@o sobre a paragem do tratamento. Informe imediatamente o
seu médico se tiver erupcdes cutaneas, descoloracao da pele ou inchaco que ndo consegue
explicar.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente através de:

INFARMED, I.P.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Lorazepam TZF
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar na embalagem de origem para
proteger da luz.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no recipiente apés “VAL”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més
indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.
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6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Lorazepam TZF:
- A substancia ativa é lorazepam

Lorazepam TZF 0,5 mg comprimidos

Cada comprimido contém 0,5 mg de lorazepam.

Os outros componentes sdo: celulose microcristalina tipo 102, carboximetilamido sédico
(tipo A), estearato de magnésio, lactose mono-hidratada.

Lorazepam TZF 1 mg comprimidos

Cada comprimido contém 1 mg de lorazepam.

Os outros componentes sdo: celulose microcristalina tipo 102, carboximetilamido sédico
(tipo A), estearato de magnésio, lactose mono-hidratada, celulose microcristalina
tipo 105, 6xido de ferro vermelho (E 172).

Lorazepam TZF 2,5 mg comprimidos

Cada comprimido contém 2,5 mg de lorazepam.

Os outros componentes sdo: celulose microcristalina tipo 102, carboximetilamido sédico
(tipo A), estearato de magnésio, lactose mono-hidratada.

Qual o aspeto de Lorazepam TZF e conteido da embalagem

Lorazepam TZF 0,5 mg:

Comprimido liso, redondo, branco ou quase branco. O comprimido tem um diametro de
4,5 mm.

Lorazepam TZF 1 mg:

Comprimido liso, redondo, vermelho ou quase vermelho, com uma ranhura numa das
faces. O comprimido tem um didmetro de 6 mm. O comprimido pode ser dividido em
doses iguais.

Lorazepam TZF 2,5 mg:
Comprimido liso, redondo, branco ou quase branco, com uma ranhura numa das faces. O
comprimido tem um didmetro de 8 mm. O comprimido pode ser dividido em doses

iguais.

Tamanho das embalagens: 14, 20, 28, 30, 50, 60 ou 90 comprimidos. Os comprimidos
sdo fornecidos em embalagens blister numa caixa de cartio.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ‘“Polfa” Spétka Akcyjna
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ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa
Poldnia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Pol6nia: Lorazepam TZF

Portugal: Lorazepam TZF

Este folheto foi revisto pela dltima vez em:
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Informagdes importantes para o doente

Este medicamento contém uma substdncia ativa que pertence ao grupo das

benzodiazepinas.

As benzodiazepinas sao medicamentos utilizados para o tratamento de doencas

associadas a agitacdo e ansiedade, tensdo interior ou insénia. Além disso, as

benzodiazepinas sdo utilizadas para o tratamento de epilepsia e tensdo muscular
especifica.

Nem todas as perturbacdoes do sono e ansiedade necessitam de tratamento

medicamentoso. Estas sdo, frequentemente, uma manifestacdo de uma doenga fisica ou

mental, ou outros conflitos, e podem ser tratadas com outras medidas ou um tratamento
da doenca primaria.

As benzodiazepinas ndo tratam a causa da doenca. Reduzem o sofrimento e podem

também ser uma excelente ajuda para facilitar, por exemplo, o acesso a tratamento

continuo e processamento relevante do problema. Pode desenvolver-se uma dependéncia
fisica e psicolégica durante a utilizacdo de benzodiazepinas. Para garantir um risco
minimo possivel, recomenda-se que preste especial atencdo as seguintes instrugoes:

1. As benzodiazepinas sdo apenas adequadas para o tratamento de uma doenca e apenas
devem ser tomadas de acordo com as instru¢gdes de um médico.

2. Niao deve tomar benzodiazepinas se tem atualmente, ou jid teve no passado,
dependéncia de dlcool, medicamentos ou drogas, exceto em casos raros que apenas
podem ser avaliados pelo médico. Informe o seu médico sobre esta situacao.

3. A toma ndo controlada e de mais longo prazo deve ser evitada, uma vez que pode
causar dependéncia de medicamentos sujeitos a receita médica. No inicio da
terapéutica, deve ser agendada uma consulta de seguimento com o médico
responsdvel pelo tratamento para que este possa tomar uma decisdo sobre a
continuacdo do tratamento. Se tomar este medicamento sem ter recebido instru¢des de
um médico, isto reduz a oportunidade de obter ajuda com estes medicamentos através
de uma receita médica.

4. Nunca aumente a dose prescrita pelo médico nem diminua os intervalos entre as
tomas do medicamento, mesmo que ja ndo tenha, aparentemente, um efeito tao forte.
Este pode ser o primeiro sinal de dependéncia. O tratamento direcionado € dificultado
por alteragdes por sua iniciativa a dose prescrita pelo médico.

5. As benzodiazepinas nunca devem ser interrompidas abruptamente, mas apenas no
ambito de uma reducdo gradual da dose (desmame). Podem ocorrer agitacio,
ansiedade, insénia, ataques epiléticos e alucinacdes na sequéncia da interrup¢ao apds
uma utilizacdo de mais longo prazo, frequentemente, com um atraso de alguns dias.
Estes sintomas de privagdo desaparecem apds alguns dias a semanas. Se necessério,
fale com o seu médico.

6. Nunca aceite benzodiazepinas de outras pessoas nem as tome porque ‘“‘ajudaram
bastante nesses casos”. Nunca dé este medicamento a outros.



