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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Lorenin 1 mg comprimidos
Lorenin 2,5 mg comprimidos

Lorazepam

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

. O que é Lorenin e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Lorenin
. Como tomar Lorenin

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Lorenin

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OUThWNKE

1. O que é Lorenin e para que é utilizado

O Lorenin € um medicamento para o ajudar a tratar a sua ansiedade e para o ajudar
a dormir.

2. O que precisa de saber antes de tomar Lorenin

Ndo tome Lorenin:

-se tem alergia ao lorazepam ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6);

-se tem ou teve apneia do sono (parar de respirar, por curtos periodos, durante o
sono);

-se tem ou teve doencga grave do figado;

-se tem ou teve miastenia gravis (musculos muito fracos ou cansados);

-se tem ou teve dificuldade respiratoria grave ou problemas toracicos.

Caso tenha duvidas sobre se tem alguma destas situagdes, pergunte ao seu meédico.
Individuos com menos de 18 anos de idade ndo devem tomar Lorenin.

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Lorenin.

-N&o utilize Lorenin durante mais tempo do que o indicado pelo seu médico (ver
seccao 3 Como tomar Lorenin).
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-Siga cuidadosamente as instrugdes do seu médico sobre a diminuicdo gradual da
dose no final do tratamento. Uma interrupcao brusca do tratamento pode levar ao
reaparecimento dos sintomas originais e outros tais como alteracées de humor,
ansiedade ou alteragdes do sono e inquietacao (ver “Se parar de tomar Lorenin”).
-Pode acontecer que sinta uma certa perda de memoria apo6s a toma de Lorenin.
Para reduzir este risco, deve tomar Lorenin a uma hora que lhe permita ter de
seguida um periodo de sono, sem interrupgoes, de 7 a 8 horas.

-Informe o seu médico se sofre de doenca do figado, do rim ou respiratoria, antes de
tomar Lorenin. Ele ira avaliar se pode tomar este medicamento.

-Informe o seu médico se tem glaucoma agudo de angulo fechado, antes de tomar
Lorenin. Este medicamento deve ser utilizado com precaucdo nesta situacao.
-Informe o seu médico se teve ou tem dependéncia de drogas ou alcool, antes de
tomar Lorenin. Ele ira avaliar se pode tomar este medicamento.

-Informe o seu médico se teve ou tem depressdo, antes de tomar Lorenin. Esta pode
emergir ou agravar-se durante o tratamento com Lorenin, pelo que ndo deve tomar
Lorenin se a sua depressdo nao estiver a ser tratada adequadamente.

-Durante o tratamento com Lorenin, podem surgir reagdes como inquietacao,
agitacdo, irritabilidade, agressividade, ilusdo, ataques de raiva, pesadelos,
alucinacdes, psicoses e comportamento inadequado. Se tiver qualquer uma destas
reacdes, contacte de imediato o seu médico.

-A toma deste tipo de medicamentos pode desencadear reagdes alérgicas graves que
se podem manifestar por inchago da lingua ou garganta e dificuldade em respirar. Se
tiver qualguer uma destas reacgodes, apds a toma de Lorenin, dirija-se de imediato a
um servico de urgéncia.

Desenvolvimento de tolerdncia e dependéncia, reacGes de privacdo e abuso de
farmacos

Podera sentir uma reducdo da eficacia deste medicamento (tolerancia) apos
utilizacdo continuada. Este medicamento é recomendado para tratamentos de curta
duracao.

O tratamento com este medicamento também aumenta a sensibilidade aos efeitos do
alcool e de outros medicamentos que afetam a fungdo cerebral. Por conseguinte, fale
com o seu médico se consumir alcool ou utilizar este tipo de medicamentos.

A utilizacdo de benzodiazepinas, incluindo Lorenin, pode resultar em dependéncia. O
risco de dependéncia aumenta com as doses mais elevadas e a utilizacdo continuada.
Este risco também estda aumentado se tiver uma histéria de alcoolismo ou de abuso
de drogas e em doentes com distUrbios da personalidade significativos.

Tem de informar o seu médico se:

- utilizou ou utiliza atualmente quaisquer drogas ilegais;

- consome alcool regularmente ou se consumiu no passado grandes
guantidades de alcool com frequéncia;

- teve ou tem atualmente uma necessidade compulsiva de tomar grandes
quantidades de medicamentos;

- tem um disturbio da personalidade, por ex., dificuldades em interagir com
outras pessoas ou em varias situacdes da vida, mesmo que nem sempre tenha
estado ciente desses problemas.

Em principio, as benzodiazepinas devem ser utilizadas apenas durante periodos
curtos e descontinuadas gradualmente. Antes de iniciar o tratamento deve chegar a
um acordo com o seu médico sobre durante quanto tempo ira tomar o medicamento.
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Se parar de tomar o medicamento abruptamente ou reduzir a dose de forma rapida,
poderao ocorrer reacdes de privacdao. Ndo pare de tomar este medicamento de
repente. Aconselhe-se com o seu médico sobre a forma de descontinuar o
tratamento.

Algumas reacgdes de privacao podem acarretar risco de vida.

As reacOes de privacao podem variar entre um humor ligeiramente deprimido e
insénia até uma sindrome importante com cdibras nos musculos e no abdémen,
vomitos, transpiracdo, tremores e convulsdes. Os sinais e sintomas de privacdo mais
graves, incluindo reacdes com risco de vida, podem incluir delirium tremens,
depressdo, alucinacdes, mania, psicose, convulsdes e pensamentos suicidas. Podem
ocorrer convulsGes/crises epiléticas com mais frequéncia se tiver distlrbios epiléticos
preexistentes ou se estiver a tomar medicamentos que baixam o limiar convulsivo,
tais como antidepressivos.

Outras reacdes de privacdao podem incluir: dores de cabeca, ansiedade, inquietacao,
tensdo, confusao e irritabilidade, humor deprimido, tonturas, sensacdo de
distanciamento ou alienacgdo de si proprio e do mundo exterior, percecdo excessiva
do ruido, zumbidos, formigueiro e dorméncia nos membros, sensibilidade aumentada
a luz, ao ruido e ao contacto fisico/alteracbes da percecdo, movimentos
involuntarios, enjoos, falta de apetite, diarreia, ataques de panico, dores musculares,
estados de excitacdo, percecdo aumentada do batimento cardiaco (palpitagbes),
batimento cardiaco acelerado (taquicardia), sensacdo de perda de equilibrio, reflexos
exagerados, perda da capacidade de se lembrar de acontecimentos recentes e
aumento da temperatura corporal.

Os sintomas para os quais este medicamento lhe foi receitado também podem
regressar durante um curto periodo de tempo (fendmeno de rebound).

Ndo pode dar o Lorenin a amigos ou familiares. Guarde este medicamento de forma
segura para que nao cause efeitos nocivos noutras pessoas.

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

-Quando o Lorenin é tomado com outros medicamentos que atuam no cérebro, a
associagcdo pode provocar-lhe maior sonoléncia do que deveria. Deve ter em atencdo
gue estas associagdes podem causar-lhe sonoléncia no dia seguinte.

O Lorenin tem efeitos depressores sobre o sistema nervoso central (incluindo
depressdo respiratoria) e, portanto, deve evitar-se a ingestdo simultanea de alcool
ou de outros medicamentos depressores do sistema nervoso central durante o
tratamento incluindo: medicamentos utilizados no tratamento de situagSes clinicas
do foro psiquiatrico (antipsicoticos, barbitUricos, sedativos/hipnoéticos, ansioliticos,
antidepressivos), opioides, medicamentos utilizados no alivio da dor intensa (por
exemplo, analgésicos narcéticos), medicamentos utilizados no tratamento de
ataques epiléticos/convulsGes (antiepiléticos), anestésicos e medicamentos utilizados
no tratamento de alergias (anti-histaminicos sedativos).

A utilizacdo simultédnea de Lorenin e opioides (analgésicos fortes, medicamentos para
terapéutica de substituicdo e alguns medicamentos para a tosse) aumenta o risco de
sonoléncia, dificuldade em respirar (depressdo respiratoria), coma e pode colocar a
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vida em risco. Assim sendo, a utilizacdo simultdnea s6 devera ser considerada
quando ndo existirem outras opcoes de tratamento.

Caso o seu médico decida receitar-lhe Lorenin simultaneamente com opioides, a
dose e a duracdo do tratamento simultdneo devem ser limitadas pelo seu médico.

Informe o seu médico se estd a tomar medicamentos opioides, e siga rigorosamente
as indicacGes do seu médico sobre a dose que deve tomar. Podera ser (til informar
0S seus amigos e familiares que devem estar atentos aos sinais e sintomas descritos
anteriormente. Contacte o seu médico se tiver algum desses sintomas.

-Se estiver a tomar medicamentos para a epilepsia contendo valproato ou para a
gota contendo probenecida informe o seu médico pois podera ser necessario reduzir
a dose de Lorenin.

-Se estiver a tomar medicamentos contendo teofilina ou aminofilina informe o seu
meédico pois estas substdncias podem diminuir o efeito do Lorenin.

-Se estiver a tomar medicamentos contendo clozapina ou analgésicos narcéticos,
informe o seu médico pois estas substancias podem aumentar alguns efeitos
secundarios de Lorenin.

Lorenin com alimentos, bebidas e alcool
Nunca tome bebidas alcodlicas durante o tratamento com Lorenin. O alcool pode
aumentar os efeitos secundarios de Lorenin.

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

O Lorenin ndo devera ser utilizado durante a gravidez, particularmente durante os
primeiros trés meses de gravidez e na sua fase final.

Como o lorazepam é excretado no leite materno, ndo deve ser tomado durante o
aleitamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Se sentir sonoléncia na manhd seguinte a toma do Lorenin, com dificuldade de
concentracao, esquecimento e fraqueza muscular, ndao deve conduzir ou trabalhar
com maquinas.

Lorenin contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Lorenin

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico.

N&o altere as doses sem primeiro falar com o seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

A dose e a duracdo da administracdo devem ser ajustadas a sua situacdo individual.
O seu médico vai indicar-lhe a dose e o niUmero de vezes por dia em que deve tomar
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0 medicamento e a duracdo do seu tratamento com Lorenin, para que tome a dose
mais baixa possivel durante o menor tempo possivel. Ndo deve alterar ou exceder a
dose que lhe foi receitada. Para descontinuar o tratamento, a dose deve ser reduzida
gradualmente apo6s consulta com o seu médico. Isto reduz o risco de reacbes de
privacao as quais, em alguns casos, podem acarretar risco de vida (ver secgdo 2).

Normalmente, para o tratamento da ansiedade, recomenda-se 2 a 3 comprimidos de
1 mg por dia, em tomas repartidas, embora a dose possa variar entre 1 comprimido
de 1 mg (dose minima) e 10 comprimidos de 1 mg ou 4 comprimidos de 2,5 mg
(dose maxima), por dia, em tomas repartidas.

Para o tratamento da inso6nia (dificuldade em adormecer), estd recomendado 1 a 2
comprimidos de 1 mg, imediatamente antes de se deitar.

Em doentes de idade avancada, recomenda-se uma dose inicial de 1 a 2
comprimidos de 1 mg por dia, em tomas repartidas. O seu médico deve ajustar
cuidadosamente a dose de acordo com a resposta e deve avalia-lo regularmente.

Duracdo da utilizagao

A duracdo do tratamento é determinada pelo seu médico. Vai ser-lhe receitada a
dose eficaz mais baixa possivel durante o menor tempo possivel, pois existe o risco
de ficar viciado (dependente). O seu médico vai avaliar o seu tratamento com
frequéncia.

Parar de tomar este medicamento ou reduzir a dose tem de ser efetuado lentamente
e sob supervisdo do seu médico para evitar quaisquer reacbes de privacdo (ver
seccao 2).

A duracao total do tratamento, em geral, ndo deve ultrapassar as 8-12 semanas
para a ansiedade e as 4 semanas para a insonia, incluindo o periodo de reducdo
gradual de dose.

Se tomar mais Lorenin do que deveria

A sobredosagem com o lorazepam nado coloca a vida em perigo a ndo ser que tenha
tomado simultaneamente outros medicamentos depressores do sistema nervoso
central ou bebidas alcodlicas. Nestas situacdes, a sobredosagem manifesta-se por
descoordenacdo dos movimentos, hipotensdao, fraqueza muscular, tonturas,
dificuldade na articulacdo das palavras, ansiedade, agitacdo, excitacao, hostilidade,
agressividade, ataques de raiva, alteracGes do sono/insonia, estimulacdo sexual,
alucinacdes, depressao do sistema nervoso central, depressao cardiovascular,
depressdo respiratoria, raramente coma e muito raramente morte. Nos casos mais
ligeiros, manifesta-se por sonoléncia, confusdo mental e apatia.

Se tomar mais Lorenin do que deveria, contacte imediatamente um meédico ou dirija-
se a um servico de urgéncia hospitalar, onde serdo tomadas as medidas terapéuticas
e de suporte geral adequadas.

Caso se tenha esquecido de tomar Lorenin
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Lorenin
Ndo pare de tomar este medicamento subitamente, a menos que suspeite de um
efeito indesejavel grave, porque as doses tém de ser reduzidas gradualmente. O seu
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meédico vai dizer-lhe como descontinuar o tratamento. Se pensa que esta a ter um
efeito indesejavel grave, fale com o seu médico imediatamente.

Se parar de tomar Lorenin ou reduzir a dose subitamente, podera desenvolver
sintomas de privagdo temporarios ou sintomas de rebound (ver secgdo 2).

Caso ainda tenha dulvidas 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 indesejaveis,
nao indicados neste folheto, embora estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Os possiveis efeitos indesejaveis de Lorenin estdo listados de acordo com as
seguintes categorias:

Muito frequentes:1 ou mais que 1 em cada 10 doentes

Frequentes: menos que 1 em cada 10, mas 1 ou mais que 1 em cada 100 doentes
Pouco frequentes: menos que 1 em cada 100, mas 1 ou mais que 1 em cada 1.000
doentes

Raros: menos que 1 em cada 1.000, mas 1 ou mais que 1 em cada 10.000 doentes
Muito raros: menos que 1 em cada 10.000 doentes

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Muito frequentes: sedacdo, fadiga, sonoléncia.

Frequentes: fraqueza muscular, fraqueza generalizada, descoordenacdo dos
movimentos (ataxia), confusdo, depressdo, revelacdao de depressao preexistente,
tonturas.

Pouco frequentes: nauseas, alteracdo da libido (alteracdes da vontade sexual),
impoténcia, auséncia de orgasmo.

Frequéncia desconhecida: reacGes de hipersensibilidade, reacGes alérgicas graves
(reacGes anafilaticas/anafilatoides), inchaco da face, lingua e/ou faringe (parte de
tras da boca) e/ou dificuldade em respirar (angioedema), secrecdo inapropriada da
hormona antidiurética, valores diminuidos de sodio no sangue, diminuicdo da
temperatura do corpo, pressao arterial baixa, diminuicdo da pressao arterial, prisao
de ventre, aumento da bilirrubina, ictericia, aumento das transaminases hepaticas,
aumento da fosfatase alcalina, diminuicdo do nUmero de plaquetas no sangue,
diminuicdo do nimero de granulécitos (um tipo de células do sangue), diminuicdo
global do niumero de células do sangue,

sintomas extrapiramidais, tremores, vertigens, perturbacdes da visdao (incluindo
visdao dupla e visao turva), dificuldade na articulagcdo das palavras/fala arrastada,
dores de cabega, convulsges; dificuldades de memoéria (perturbacdo transitéria da
memodria com esquecimento de factos posteriores a toma do medicamento),
desinibicdo, euforia, coma, ideia ou tentativa de suicidio, diminuicdo da
atencdo/concentracdo, perturbacdo do equilibrio, reagfes paradoxais, incluindo
ansiedade, agitacdo, excitacdo, hostilidade, agressividade, ataques de raiva,
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alteracBes do sono/insdnia, estimulagdo sexual e alucinagdes, depressdo respiratoria,
suspensdao momentanea da respiragdo (apneia), agravamento da suspensdo
momentanea da respiracdo durante o sono (apneia do sono), agravamento da
doenca pulmonar obstrutiva, reagdes alérgicas na pele, queda do cabelo/pelo, abuso
de farmacos, dependéncia de farmacos, sindrome de abstinéncia do medicamento.

Dependéncia
O uso, mesmo nas doses recomendadas, pode conduzir ao desenvolvimento de
dependéncia fisica e psiquica.

Os efeitos indesejaveis como sonoléncia, confusdo emocional, capacidade de reacdo
diminuida (alerta reduzido), confusdo, fadiga, dores de cabeca, tonturas, fraqueza
muscular, fraqgueza generalizada, descoordenacdo dos movimentos e visdao dupla
ocorrem predominantemente no inicio da terapéutica e em geral desaparecem com a
continuacdo do tratamento.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo 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

5. Como conservar Lorenin

Ndo conservar acima de 25°C.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Os comprimidos, quando conservados corretamente, podem ser usados até ao final
do prazo de validade. Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade
impresso na embalagem exterior, apos VAL. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

Use os comprimidos apenas na altura em que o seu meédico os receitou.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6.Conteddo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Lorenin

-A substancia ativa é o lorazepam 1 mg e 2,5 mg.

-Os outros componentes dos comprimidos a 1 mg sdo:

Lactose hidratada, celulose microcristalina, polacrilina potdssica e estearato de
magnésio.

-Os outros componentes dos comprimidos a 2,5 mg sdo:

Lactose hidratada, celulose microcristalina, polacrilina potdssica, estearato de
magnésio, amarelo de quinoleina (E104) e 6xido de ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Lorenin e conteddo da embalagem

Os comprimidos de Lorenin 1 mg sdo brancos, redondos, lisos, com bordos
biselados, gravados com "1,0” de um dos lados e uma ranhura no outro.

Os comprimidos de Lorenin 2,5 mg sdao amarelos, redondos, lisos, com bordos
biselados, gravados com “2,5” de um dos lados e uma ranhura no outro.

Cada embalagem de Lorenin contém 20, 30 ou 40 comprimidos, para administracdo
oral.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Laboratorios Pfizer, Lda.

Lagoas Park, Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Little Connell

Newbridge

Co. Kildare

Irlanda

ou

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstdtte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Alemanha
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