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Folheto Informativo: Informag@o para o utilizador

Lorsedal 1,0 mg comprimidos
Lorsedal 2,5 mg comprimidos
Lorsedal 5,0 mg comprimidos
lorazepam

Leia atentamente este folheto antes de comegar a tomar este medicamento, pois contém informacao
importante para si.

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

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

-Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve dé-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial
mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

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

O que contém este folheto:

. O que é Lorsedal e para que ¢ utilizado.

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

. Efeitos indesejaveis possiveis.

. Como conservar Lorsedal.

. Conteido da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Lorsedal e para que € utilizado

Lorsedal contém a substincia ativa lorazepam. Lorsedal pertence ao grupo farmacoterapéutico I1-8-a —
Ansioliticos, sedativos e hipndticos. Lorsedal ¢ uma benzodiazepina que atua a nivel do Sistema Nervoso
Central.

Indicagdes terapéuticas:

Sendo, fundamentalmente, um ansiolitico e um sedativo-hipnético, a sua administracio esta indicada em
casos de ansiedade e insénia.

As benzodiazepinas apenas estdo indicadas quando o problema € grave, incapacitante, ou que sujeite o
individuo a uma extrema angustia.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Lorsedal

Nao tome Lorsedal se:

- Tem alergia ao Lorazepam ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicado na seccdo 6)

- Apresentar alguma das seguintes doencas: miastenia grave, insuficiéncia respiratdria grave, sindroma da
apneia do sono e insuficiéncia hepdtica grave.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Lorsedal.

Tolerancia
Pode perder-se alguma eficdcia no efeito hipnético das benzodiazepinas apds o uso repetido por algumas
semanas.

Amnésia

As benzodiazepinas podem causar amnésia dos fatos recentes. Na maioria dos casos este estado ocorre
vérias horas ap0s a ingestdo do medicamento; assim, para reduzir este risco, os doentes devem estar
alertados para manterem as condi¢des necessdrias para ter um sono ininterrupto durante 7-8 horas (ver
também efeitos indesejdveis possiveis).
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Reacdes psiquidtricas e paradoxais

Podem ocorrer com o uso de benzodiazepinas rea¢ées como inquietude, agitacdo, irritabilidade,
agressividade, ilusdo, furia, pesadelos, alucinagdes, psicoses, comportamento inapropriado e outros efeitos
comportamentais adversos.

Se algum destes sintomas ocorrer, o medicamento deve ser descontinuado. Estes efeitos ocorrem mais
frequentemente em criancas e idosos.

Grupos especificos de doentes

As benzodiazepinas ndo devem ser administradas a criancas sem uma cuidadosa avaliacdo da necessidade
do seu uso; a duracgdo do tratamento deve ser a minima possivel.

Aos idosos deve ser administrada uma dose inferior a dos adultos (ver posologia). Uma dose mais baixa é
também recomendada para doentes com insuficiéncia respiratdria crénica, devido ao risco de depressio
respiratéria. As benzodiazepinas ndo devem ser administradas a doentes com insuficiéncia hepética grave,
pois podem precipitar a encefalopatia.

As benzodiazepinas ndo sdo recomendadas para o tratamento primario de doenca psicética.

As benzodiazepinas ndo devem ser usadas isoladamente no tratamento da depressdo ou da ansiedade
associada a depressdo, pois podem agravar tendéncias suicidas nestes doentes.

As benzodiazepinas devem ser usadas com extremo cuidado em doentes com histéria de alcoolismo ou
toxicodependéncia.

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

Lorsedal com alimentos, bebidas e dlcool

Nio é recomendado a toma conjunta de benzodiazepinas e dlcool.

O efeito sedativo pode ser aumentado quando este produto € tomado em combinagdo com o alcool. Este
efeito afeta a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

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

Se o produto for prescrito a mulheres em idade fértil, que queiram planear ou que suspeitem de uma
gravidez, deverdo contactar o seu médico, no sentido de se descontinuar o medicamento.

Se, por razdes médicas, o produto for administrado durante a dltima fase da gravidez ou durante o trabalho
de parto (em doses elevadas), podem esperar-se no recém-nascido alguns sintomas como hipotermia,
hipotonia e depressdo respiratéria moderada, devido a acéo farmacolégica do composto.

Além disso, criancas nascidas de maes que tomaram, de uma forma crénica, benzodiazepinas durante os
ultimos periodos da gravidez podem desenvolver dependéncia fisica e correm o risco de desenvolverem
sintomas de priva¢do no periodo pés-natal.

As benzodiazepinas sdo excretadas no leite materno e como tal ndo devem ser administradas durante a
lactagdo.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas:

Podem ocorrer diversos efeitos adversos que afetam a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas, como
sedagdo, amnésia, concentragio e fungcdo muscular deficientes. Se o periodo de duracéo do sono for curto,
podem estar aumentadas as probabilidades de diminuicdo do estado de alerta.

Ter em atengdo

Combinagdes com depressores do SNC:

Pode ocorrer um aumento do efeito depressivo central no caso da toma conjunta de benzodiazepinas e anti-
psicéticos (neurolépticos), hipndticos, ansioliticos / sedativos, agentes anti-depressivos, analgésicos
narcdticos, anti-epiléticos, anestésicos e anti-histaminicos sedativos.

No caso dos analgésicos narcéticos, pode ocorrer um estado de euforia, que pode levar a um aumento da
dependéncia psiquica.
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A utilizagdo simultanea de Lorsedal e opioides (analgésicos fortes, medicamentos para a terapéutica de
substituicdo e alguns medicamentos para tosse) aumenta o risco de sonoléncia, dificuldade em respirar
(depressdo respiratéria), coma e pode colocar a vida em risco. Assim sendo, a utiliza¢do simultanea s
devera ser considerada quando ndo sdo existirem outras opgoes de tratamento.

Caso o seu médico decida receitar-lhe Lorsedal simultaneamente com opioides, a dose e a duragio do
tratamento simultaneo devem ser limitadas pelo seu médico.

Informe o seu médico se esta a tomar medicamentos opioides e siga rigorosamente as indicagdes do seu
médico sobre a dose que deve tomar. Podera ser ttil informar os seus amigos e familiares que devem estar
atentos aos sinais e sintomas descritos anteriormente. Contacte o seu médico se tiver algum desses
sintomas.

Compostos que inibem certas enzimas hepaticas (particularmente o citocromo P450) podem aumentar a
atividade das benzodiazepinas. Este efeito também ocorre (num grau inferior) com as benzodiazepinas que
sdo metabolizadas apenas por conjugacao.

Lorsedal 1 mg e Lorsedal 2,5 mg comprimidos contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agtcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Lorsedal

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

Posologia

Ansiedade

O tratamento deve ser o mais curto possivel. O doente deve ser reavaliado regularmente e a necessidade de
tratamento continuo deve ser avaliada, especialmente nos casos em que o doente ndo apresenta sintomas.
De um modo geral, a duracdo global do tratamento néo deve ultrapassar as 8-12 semanas, ja incluindo a
descontinuagdo gradual do medicamento (desmame). Em certos casos pode ser necessario aumentar a
duracdo do tratamento; contudo, este ndo deve ter lugar sem uma prévia reavaliacdo do doente por um
especialista.

Como ansiolitico, a dose média € de 2 a 3 comprimidos de 1 mg ao dia, podendo elevar-se até 7,5 mg (3
comprimidos de 2,5 mg), em doses repartidas, em caso de necessidade e na auséncia de reagdes
indesejaveis. A dose mais elevada deve ser dada ao jantar.

Insénia

O tratamento deve ser o mais curto possivel. Geralmente, a duragdo do tratamento varia entre alguns dias e
um maximo de 2 semanas, incluindo a descontinuagéo gradual do medicamento por 4 semanas (desmame).
Em alguns casos pode ser necessdrio um alargamento do periodo maximo de tratamento; nestes casos este
aumento nao deve ter lugar sem uma reavaliacdo do estado do doente.

O tratamento deve comegar com a mais baixa dose recomendada. A dose maxima ndo deve ser excedida.
Como sedativo hipnético, 1 comprimido de 1 mg ao deitar, e no caso de insénias rebeldes, 2 comprimidos
de 1 mg ou 1 comprimido de 2,5 mg.

Idosos e doentes com fun¢é@o hepdtica / renal alterada
As doses a administrar neste grupo de doentes deverdo ser comparativamente inferiores as usuais e de
acordo com a opinido do clinico.

Modo e vida de Administra¢ao
A via de administracdo € a oral.

Duracdo do tratamento

A duragio do tratamento deve ser o mais curta possivel (ver Posologia), dependendo da indicacdo, mas nao
deve exceder 4 semanas para a insénia e 8-12 semanas em casos de ansiedade, incluindo o desmame do
medicamento. A extensdo destes periodos ndo deve ter lugar sem uma reavaliacdo da situagdo do doente.
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Pode ser 1itil, no inicio do tratamento, informar o doente que este serd de curta duragio e explicar de forma
precisa o modo de diminui¢éo progressiva da dose. Além disso, € importante que o doente tenha
conhecimento dos fenémenos de recorréncia, podendo assim minimizar a ansiedade em consequéncia dos
sintomas que podem ocorrer quando se descontinua o medicamento.

Utilizacdo em criangas e adolescentes
A ranhura do comprimido néo se destina a sua divisdo.

Se tomar mais Lorsedal do que deveria

Como todas as benzodiazepinas, uma sobredosagem nio apresenta normalmente um risco de vida, a no ser
que a toma seja conjunta com outros agentes depressores do SNC (inclusive o dlcool). Quando se trata uma
sobredosagem deve-se ter em conta que podem ter sido ingeridas multiplas substancias.

No seguimento de uma sobredosagem por ingestdo de benzodiazepinas, o vomito deve ser induzido — se a
ingestdo ocorreu ha menos de uma hora e o doente estd consciente; o médico deve ser imediatamente
alertado.

Uma sobredosagem por ingestdo de benzodiazepinas manifesta-se normalmente por varios graus de
depressido do SNC, desde sonoléncia até ao coma. Em casos moderados os sintomas incluem tonturas,
confusio mental e letargia; em casos mais graves os sintomas podem incluir ataxia, hipotonia, hipotenséo,
depressao respiratdria, raramente coma e muito raramente morte.

Nas criangas, intoxica¢des com doses de 30 mg, podem originar alucinagdes visuais e auditivas que se
verificaram 2 a 12 horas ap6s a ingestdo. A sobredosagem acidental originara diminui¢des do nivel de
consciéncia.

Pode ser ttil usar Flumazenil como antidoto.

Caso se tenha esquecido de tomar Lorsedal
Nio tome uma dose a dobrar para compensar aquela que se esqueceu de tomar. Tome a dose seguinte a
hora habitual.

Se parar de utilizar Lorsedal

O uso de benzodiazepinas pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica e psicolégica destes
produtos. O risco de dependéncia aumenta com a dose e a duracio do tratamento; aumenta também em
doentes com histéria de alcoolismo ou toxicodependéncia.

Quando existem sintomas de dependéncia fisica, a descontinuacéo abrupta do tratamento podera ser
acompanhada de sintomas de privagéo. Estes podem consistir em dores de cabeca e musculares, extrema
ansiedade, tensdo, inquietude, confusio e irritabilidade. Em casos mais graves podem ainda ocorrer:
despersonalizagio, distanciamento da realidade, hipersensibilidade auditiva dolorosa, entorpecimento e
parestesia das extremidades, hipersensibilidade a luz, ao ruido e ao contacto fisico, alucinagoes e episddios
epiléticos.

Recorréncia da insénia e ansiedade: por vezes, os sintomas que levaram ao tratamento com a
benzodiazepina podem reaparecer de uma forma mais intensa com a descontinuagido do medicamento.
Podem ainda ser acompanhados por outras reacdes como alteracdes de humor, ansiedade ou disttirbios do
sono e inquietude. Como o risco de recorréncia com a descontinuacgio abrupta do tratamento € grande, é
recomendado que a dosagem seja diminuida gradualmente (desmame).

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Os efeitos indesejaveis que se verificam para o Lorazepam, sdo comuns a outros farmacos depressores do
Sistema Nervoso Central.

Podem ocorrer alguns efeitos adversos como sonoléncia, entorpecimento, reducio do estado de alerta,
confusio, fadiga, dores de cabega, tonturas, fraqueza muscular, ataxia e visdo dupla. Estes fendmenos
ocorrem predominantemente no inicio do tratamento desaparecendo usualmente com a continuacio da
administragdo.
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Ocasionalmente foram descritos outros efeitos como distirbios gastrointestinais, alteragdes na libido ou
reacdes cutaneas. Pode também ocorrer anemia aterogerada nas doses terapéuticas, sendo maior o risco nas
doses mais elevadas.

Amnésia

Pode ocorrer, utilizando doses terapéuticas, amnésia para fatos recentes, estando o risco aumentado quando
se administram doses mais elevadas. Os efeitos amnésicos podem estar associados a um comportamento
inapropriado.

Depressao

Uma depressao pré-existente pode ser desmascarada durante o tratamento com benzodiazepinas.
Reacdes psiquidtricas e paradoxais

Sabe-se que durante o uso de benzodiazepinas ou similares, podem ocorrer reagdes como inquietude,
agitacao, irritabilidade, agressividade, ilusdo, fiiria, pesadelos, alucinagées, psicoses, comportamento
inapropriado e outros efeitos comportamentais.

DOENTES IDOSOS

O lorazepam deve ser utilizado com precaugo nos idosos devido ao risco de sedagio e/ou fraqueza
musculoesquelética o que pode aumentar o risco de quedas, com consequéncias graves nesta populacio. Os
doentes idosos devem receber uma dose reduzida (ver se¢do Posologia).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcgdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde 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 Lorsedal
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar o medicamento a uma temperatura inferior a 25°C na embalagem de origem.

Nao utilizar este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢io de Lorsedal

- A substancia ativa € o Lorazepam 1mg, 2.5mg e Smg.

- Os outros componentes sao:

Lorsedal 1 mg comprimidos: lactose, celulose microcristalina, Polacrilin Potassico, Estearato de Magnésio,
Talco, Amido de milho.

Lorsedal 2.5mg comprimidos: lactose, celulose microcristalina, Polacrilin Potassico, Estearato de
Magnésio, Talco, Amido de milho, Corante Azul.

Lorsedal Smg comprimidos: Hidrogenofosfato de célcio dihidratado, Celulose microcristalina, Amido de
milho, Estearato de magnésio, Vermelho de Eritrosina, Agua purificada.
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Qual o aspeto de Lorsedal e contetido da embalagem

Lorsedal 1 mg comprimidos:

Embalagem de cartolina contendo 20,40 e 60 comprimidos (respetivamente 1 blister de 20 comprimidos, 2
blisters de 20 comprimidos e 3 blisters de 20 comprimidos).

Lorsedal 2,5 mg comprimidos:

Embalagem de cartolina contendo 20,40 e 60 comprimidos (respetivamente 1 blister de 20 comprimidos, 2
blisters de 20 comprimidos e 3 blisters de 20 comprimidos).

Lorsedal 5 mg comprimidos

Frasco PVC com 20, 40 e 60 comprimidos. A tampa ¢ plastica com respetivo vedante.

Blister PVC/Alu: embalagem de 20, 40, e 60 unidades

Titular de Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado e Fabricantes:
Titular de Autorizacdo de Introdugdo no Mercado

PROSPA - Laboratdrios Farmacéuticos, S.A.
Av. do Forte, n°3, Edificio Suécia IV, Piso 2
2795-504 CARNAXIDE

PORTUGAL

Fabricante

Farmalabor- Produtos Farmacéuticos, S.A.
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova
3150-194 Condeixa-a-Nova

Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



