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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Rialam, 2 mg/1 ml, Soluc¢ao injetavel
Rialam, 20 mg/10 ml, Solu¢do injetdvel
Rialam, 4 mg/1 ml, Soluc¢ao injetavel
Rialam, 40 mg/10ml, Solu¢do injetavel
Lorazepam

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao

indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo
4.

O que contém este folheto:

1. O que € Rialam e para que € utilizado

2. O precisa de saber antes de utilizar Rialam

3. Como utilizar Rialam

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Rialam

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Rialam e para que € utilizado

Grupo farmacoterapéutico: 2.9.1 — Sistema Nervoso Central. Psicofdrmacos.
Ansioliticos, sedativos e hipndticos.

O Lorazepam é uma benzodiazepina de curta duracdo de acdo, indicada:

na medicacdo pré-anestésica produzindo sedagdo, diminui¢io da ansiedade e
diminuicdo da capacidade de recordar eventos relacionados com o dia da cirurgia;
no tratamento do status epilepticus.

As benzodiazepinas sé estdo indicadas quando a perturbagdo é grave, incapacitante ou o
doente estd sujeito a angustia extrema.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Rialam

Nao utilize Rialam:

- se tem alergia ao lorazepam ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).
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- nos seguintes casos: Miastenia Gravis. Hipersensibilidade as benzodiazepinas.
Insuficiéncia respiratéria grave. Sindroma de apneia do sono. Insuficiéncia hepética
grave. Em doentes com glaucoma agudo de angulo fechado.

Tal como acontece com outras benzodiazepinas injetaveis, a administracao de
Lorazepam por via intra-arterial € contraindicada, uma vez que podera provocar
arteriospasmo, resultando em gangrena e possivel amputacao.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Rialam.

Devem ser tomadas as precaugdes habituais no tratamento do status epilepticus. Deve
ser iniciada uma infusdo intravenosa, os sinais vitais devem ser monitorizados, deve ser
mantida uma via respiratdria desobstruida e equipamento para ventilagdo artificial deve
estar sempre disponivel.

Os efeitos aditivos de outros firmacos que afetam o sistema nervoso central, tais como
fenotiazinas, agonistas opidceos ou agonistas parciais, barbitdricos, antidepressivos,
escopolamina e inibidores da monoamina oxidase, devem ser tidos em conta quando
sdo administrados concomitantemente com Lorazepam ou durante o periodo de
recuperacdo. Estas combinagdes e mesmo a utilizacdo de Lorazepam IV em doses
superiores as recomendadas, podem produzir uma sedacdo excessiva que pode resultar
na obstrucdo parcial de uma via respiratdria. Nestas situacdes € necessdrio manter uma
via respiratéria desobstruida e disponibilizar equipamento para ventilagdo artificial.
Quando o Lorazepam IV é administrado antes de uma anestesia regional ou local,
especialmente em doses superiores a 0,05 mg/kg, ou quando agonistas opidceos ou
agonistas parciais sdo utilizados concomitantemente com doses recomendadas de
Lorazepam, pode surgir sedacio excessiva e sonoléncia; estes efeitos podem interferir
com a cooperacdo dos doentes em determinados estados de anestesia. A ndo ser que se
deseje um maior grau de esquecimento, nao se deve administrar doses superiores a 2
mg a doentes com idades superiores a 50 anos, uma vez que pode surgir um efeito
sedativo excessivo e prolongado.

A solucido injetavel de Lorazepam deve ser administrada com extrema precaugio a
doentes geridtricos, a doentes graves e a doentes com insufici€éncia pulmonar, uma vez
que poderd ocorrer uma hipoventilagdo e/ou uma paragem cardiaca hipdxica.
Equipamento de reanimacdo devera estar sempre disponivel.

Tal como acontece com todas as benzodiazepinas, em casos raros e imprevisiveis,
podem ocorrer reagdes paradoxais. Nestes casos, a continuagao da utilizacdo deste
farmaco deve ser considerada com precaucao.

Durante a administracao de doses superiores as recomendadas de Lorazepam, foram
relatados casos de possivel toxicidade ao propilenoglicol e ao polietilenoglicol. Estes
sintomas poderao ocorrer com maior frequéncia em doentes com insufici€éncia renal.
Os doentes idosos devem ser avisados que o facto de se levantarem prematuramente
(dentro de 8 horas apds a administracao da solucao injetavel de Lorazepam), podera
provocar fratura devido as quedas. Deverao igualmente ser avisados da sedacao
excessiva (6 a 8 horas ou mais) que o Lorazepam pode causar apds cirurgia.
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Os doentes devem ser avisados que a utilizacdo concomitante da solucdo injetdvel de
Lorazepam com sedativos, analgésicos narcoticos (agonistas opidceos ou agonistas
parciais) ou com tranquilizantes pode diminuir a capacidade de concentragdo, pode
provocar sedag@o excessiva e em determinados casos, pode interferir com as
recordagdes dos acontecimentos do dia da cirurgia e do dia seguinte.

Os doentes devem ser aconselhados a evitar o consumo de dlcool 24 a 48 horas apds a
administracdo da solu¢do injetdvel de Lorazepam.

Tolerancia
Pode ocorrer alguma diminui¢ao do efeito hipnético das benzodiazepinas com o uso
continuo ao longo de algumas semanas.

Dependéncia

O uso de benzodiazepinas pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica e
psiquica destes farmacos. O risco de dependéncia aumenta com a dose e a duracdo do
tratamento; € também maior nos doentes com histdria de alcoolismo ou
toxicodependéncia.

No caso de existir dependéncia fisica, a interrupg¢ao abrupta do tratamento sera
acompanhada por sintomas de privacdo: cefaleias, mialgias, ansiedade extrema, tensao,
inquietacdo, confusdo e irritabilidade. Em situagdes graves podem ainda ocorrer os
seguintes sintomas: desrealizacdo, despersonalizacao, hiperacusia, torpor e parestesias
das extremidades, hipersensibilidade a luz, ao ruido e ao contacto fisico, alucinagdes ou
convulsoes.

Insénia e ansiedade reflexas: apds descontinuacdo do medicamento pode ocorrer
sindrome transitéria na qual os sintomas que levaram ao tratamento com
benzodiazepinas reaparecem de uma forma intensificada. Este fendmeno pode ser
acompanhado de outros sintomas como alteragdes de humor, ansiedade ou perturbacdes
do sono e inquietacdo. O risco de ocorréncia de sindrome de privagao/ansiedade reflexa
€ maior apds interrupgdo abrupta do tratamento, pelo que se recomenda que a dose seja
diminuida gradualmente.

Duracio do tratamento

A duracdo do tratamento deve ser a mais curta possivel (ver 3. Como utilizar Rialam),
dependendo da indicag¢do, mas ndo deve exceder as quatro semanas para a insonia e as
oito a doze semanas para a ansiedade, incluindo o tempo de diminui¢cdo gradual da
dose. O prolongamento da terapéutica para além deste periodo ndo devera ocorrer sem
que seja feita uma reavalia¢do da situagao clinica.

Pode ser ttil informar o doente ao iniciar o tratamento de que este terd uma duragcao
limitada e explicar exatamente como ser4 feita a diminuicdo progressiva da dose. E
também importante que o doente esteja informado da possibilidade de ocorrer o
fenémeno de ansiedade e insOnia reflexas durante a reducdo progressiva da dose, e
assim, minimizar a ansiedade associada a esta situacao.



APROVADO EM
04-02-2022
INFARMED

Ha indicacOes para as quais, no caso das benzodiazepinas de semivida curta, os
fendmenos de privagdo podem manifestar-se durante o intervalo das tomas,
especialmente quando a dosagem ¢ alta.

Quando sao utilizadas benzodiazepinas de semivida longa, é importante alertar para o
facto de poderem ocorrer fendmenos de privagdo com uma eventual alteracio da
terapéutica para benzodiazepinas de semivida curta.

Amnésia

As benzodiazepinas podem induzir amnésia anterégrada. Esta situacdo ocorre mais
frequentemente vdrias horas apds a ingestdo do farmaco. Para reduzir este risco, 0s
doentes devem assegurar a possibilidade de fazer um sono ininterrupto de sete a oito
horas (ver também 4. Efeitos indesejdveis possiveis).

Reacdes psiquidtricas e paradoxais

As reagdes de inquietacdo, agitacio, irritabilidade, agressividade, delirio, crises de
descontrolo do impulso, pesadelos, alucinagdes, crises psicéticas, comportamento
explosivo e outros efeitos adversos comportamentais estdo associados ao tratamento
com benzodiazepinas. Nestas situagdes o tratamento deve ser interrompido.

Estas situagdes ocorrem mais frequentemente em criangas e idosos.

Grupos de doentes especiais:

Uma dose mais baixa estd também recomendada para os doentes com insuficiéncia
respiratdria crénica devido ao risco de depressao respiratoria.

As benzodiazepinas ndo estdo indicadas no tratamento de doentes com insuficiéncia
hepética grave uma vez que podem desencadear encefalopatia hepética.

As benzodiazepinas ndo estdo indicadas no tratamento de primeira linha com
perturbacdes psicéticas. As benzodiazepinas ndo devem ser usadas isoladamente no
tratamento da depressao ou da ansiedade associada a depressdo, podendo conduzir ao
suicidio nestes doentes.

As benzodiazepinas devem ser usadas com extrema precaucdo em doentes com histdria
de alcoolismo ou toxicodependéncia, dada a sua maior predisposi¢do para o
desenvolvimento de dependéncia.

Criangas

As benzodiazepinas ndo devem ser administradas a criangas sem uma avaliacao
cuidadosa da necessidade de instituir a terapéutica; a dura¢do do tratamento deve ser a
minima possivel.

Doentes idosos

O lorazepam deve ser utilizado com precaucdo nos idosos devido ao risco de sedagao
e/ou fraqueza musculoesquelética o que pode aumentar o risco de quedas, com
consequéncias graves nesta populacdo. Os doentes idosos devem receber uma dose
reduzida (ver 3. Como utilizar Rialam).
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Os doentes idosos devem ser avisados que o facto de se levantarem prematuramente
(dentro de 8 horas apds a administracao da solucao injetavel de Lorazepam), podera
provocar fratura devido as quedas. Deverao igualmente ser avisados da sedacao
excessiva (6 a 8 horas ou mais) que o Lorazepam pode causar apés cirurgia.

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

Tal como outras benzodiazepinas injetdveis, o Lorazepam produz depressao aditiva do
SNC quando administrado juntamente com outros depressores do sistema nervoso
central, tais como alcool etilico, fenotiazinas, barbituricos, inibidores MAO e outros
antidepressivos.

Nao € recomendada a ingestdo concomitante de dlcool. O efeito sedativo pode estar
aumentado quando este medicamento € utilizado em simultdneo com o élcool. Este
facto afeta a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Ter em atencdo: a associagdo com os depressores do SNC.

Pode ocorrer uma intensificacdo do efeito depressor no caso de uso simultdneo com
antipsicoticos (neurolépticos), hipnéticos, ansioliticos/sedativos, antidepressivos,
analgésicos, opidceos, antiepiléticos, anestésicos e anti-histaminicos sedativos.

A utilizagdao concomitante de lorazepam e opioides (analgésicos fortes, medicamentos
para terapia de substituicdo e alguns medicamentos para a tosse) aumenta o risco de
sonoléncia, dificuldades em respirar (depressdo respiratdria), coma e pode ser
potencialmente fatal. Por este motivo, a utilizacdo concomitante s6 deve ser apenas
considerada quando ndo sdo possiveis outras op¢oes de tratamento. No entanto, se 0 seu
médico prescrever lorazepam com opioides, a dose e a duracdo do tratamento
concomitante devem ser limitadas pelo seu médico. Informe o seu médico sobre todos
os medicamentos opioides que estiver a tomar e siga atentamente as recomendagdes de
dose indicadas pelo seu médico. Podera ser ttil informar os seus amigos ou parentes a
estarem atentos aos sinais e sintomas acima indicados. Consulte o seu médico quando
sentir esses sintomas.

A administracdo concomitantemente de escopolamina com a solugdo injetdvel de
Lorazepam, provoca um aumento da sedacdo, alucinagdes e um comportamento
irracional.

Raramente foram relatados casos de depressao respiratdria, letargia e/ou hipotensao
com a utiliza¢do concomitante de loxapina e lorazepam.

A utilizagdo concomitante de clozapina e lorazepam pode provocar uma sedacao
marcada, salivagao excessiva, ataxia € em muito poucos casos, morte.

A utilizagdo concomitante de haloperidol e lorazepam pode provocar apneia, coma,
bradicardia, arritmia, paragem cardiaca e mesmo, morte.

O risco que reside na utiliza¢do de lorazepam em combinacdo com a escopolamina,
loxapina, clozapina, haloperidol e outros depressores do sistema nervoso central nao
tem sido sistematicamente estudado, recomendando-se precaucdo na administracao
concomitante de lorazepam com estas substancias.
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A administracdo concomitante dos seguintes firmacos com lorazepam, ndo apresentou
qualquer efeito na farmacocinética do lorazepam: metoprolol, cimetidina, ranitidina,
dissulfiram, propranolol, metronodazole e propoxifeno, ndo sendo necessario qualquer
ajuste na dosagem da solucdo injetdvel de Lorazepam.

A dosagem de Lorazepam para um adulto normal, deve ser reduzida em 50% quando é
administrada concomitantemente com Valproato sendo 0 mesmo necessario na
coadministracdo com probenecide.

Nas mulheres a tomar contracetivos orais, podera ser necessario aumentar a dose da
solu¢do injetdvel de Lorazepam.

No caso dos analgésicos opidceos, pode ocorrer um efeito euforizante responsavel por
um aumento de dependéncia psiquica.

As substancias que inibem certas enzimas hepaticas (particularmente o citocromo P450)
podem intensificar a atividade das benzodiazepinas. Ainda que em menor grau, este
efeito também se aplica as benzodiazepinas que sdo metabolizadas apenas por
conjugacao.

Gravidez, amamentacgao 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.

Uma vez que ndo existe informacao suficiente em relacio a segurancga da utilizacdo de
Lorazepam em obstetricia, incluindo casos de cesariana, ndo se recomenda a sua
utilizac@o nestes casos.

Se o farmaco for prescrito a uma mulher em idade fértil, esta deve ser avisada para
contatar o seu médico no sentido de descontinuar a terapéutica se tiver intenc¢ao de
engravidar ou se suspeitar poder estar gravida.

Se, por razdes médicas, o fairmaco for administrado durante a tltima fase da gravidez,
ou em doses elevadas durante o trabalho de parto, podem ocorrer os seguintes efeitos no
recém-nascido: hipotermia, hipotonia e depressao respiratéria moderada.

A utilizagdo da solugdo injetdvel de Lorazepam na udltima fase de gravidez pode
requerer a ventilagdo da crianca no momento do nascimento.

Mais ainda, os recém-nascidos de maes que tomaram benzodiazepinas de modo crénico
durante a ultima fase da gravidez podem desenvolver dependéncia fisica e podem estar
em risco de desenvolver sintomas de privagdao no periodo pds-natal.

As benzodiazepinas sdo excretadas no leite materno, por este motivo nao devem ser
administradas a mulheres que amamentam.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas.

A sedacdo, amnésia, dificuldades da concentracgdo e alteracdo da fungdo muscular
podem afetar negativamente a capacidade de conduzir ou de utilizar maquinas. Se a
durac¢do do sono for insuficiente hd maior probabilidade de a capacidade de reacdo estar
diminuida (ver Outros medicamentos e Rialam).

Os pacientes devem ser aconselhados a ndo ingerir dlcool.
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Rialam contém dlcool benzilico

Este medicamento contém 20,92 mg de 4lcool benzilico em cada ampola de 1 ml e
209,2 mg de alcool benzilico em cada ampola de 10 ml, que € equivalente a 20,92
mg/ml. O édlcool benzilico pode causar reagdes alérgicas.

Consulte o seu médico ou farmacéutico se estd gravida ou a amamentar. Isto porque
podem acumular-se grandes quantidades de dlcool benzilico no seu corpo e pode causar
efeitos indesejaveis ("acidose metabdlica").

Consulte o seu médico ou farmacéutico se tiver uma doenca do figado ou rins. Isto
porque podem acumular-se grandes quantidades de dlcool benzilico no seu corpo e pode
causar efeitos indesejaveis ("acidose metabdlica").

Rialam contém propilenoglicol

Este medicamento contém 830 mg de propilenoglicol em cada ampola de 1 ml e 8300
mg de propilenoglicol em cada ampola de 10 ml, equivalente a 830 mg/ml.

Se estd gravida ou a amamentar, ndo tome este medicamento a menos que recomendado
pelo seu médico. O seu médico podera realizar verificagdes adicionais enquanto estiver
a tomar este medicamento.

Se sofre de uma doencga do figado ou rins, ndo tome este medicamento a menos que
recomendado pelo seu médico.

O propilenoglicol contido neste medicamento poder ter os mesmos efeitos que beber
alcool e aumentar a probabilidade de efeitos indesejdveis.

Utilize este medicamento apenas se recomendado pelo seu médico. O seu médico pode
realizar verificagcdes adicionais enquanto estiver a tomar este medicamento.

3. Como utilizar Rialam

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

O Lorazepam deve ser sempre administrado tendo em conta as necessidades individuais
de cada doente, especialmente quando utilizado com outros medicamentos que poderdo
provocar depressao do sistema nervoso central.

Status epilepticus:

Status epilepticus, se ndo tratado devidamente, € uma situacdo potencialmente perigosa,
associada a um elevado risco de altera¢des neuroldgicas permanentes. O tratamento do
status epilepticus requer mais do que a administracdo de um agente anticonvulsivante,
requer a observacdo e gestdo de todos os parametros criticos das funcdes vitais e a
capacidade de assegurar essas mesmas fungdes. Devera estar sempre disponivel
respiracdo artificial. A administracdo de benzodiazepinas € a etapa inicial de uma
intervencdo complexa e continua, que pode precisar de intervencdes adicionais, como
sejam, a administracdo concomitante intravenosa de fenitoina. Porque o status
epilepticus pode resultar de uma situagao aguda corrigivel, tal como hipoglicémia,
hiponatrémia, ou outro descontrolo metabdlico ou téxico, a causa deveré ser
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imediatamente encontrada e corrigida. E necessdrio ter em conta, que pacientes
suscetiveis de sofrerem outros episddios convulsivos, deverdo receber tratamento
antiepilético de manutencao.

Via IV:

No tratamento do status epilepticus devem ser tomadas as precaucdes usuais neste tipo
de situacdes. Deve ser iniciada uma infusdo intravenosa, os sinais vitais devem ser
monitorizados, uma via respiratéria deve ser mantida desobstruida e deve estar
disponivel equipamento de ventilagcdo artificial.

A dose recomendada para o tratamento do status epilepticus é de 4 mg, administrados
lentamente (2 mg/ml), a doentes com idades superiores ou iguais a 18 anos. No caso de
cessar a crise epilética nao € necessario nenhuma quantidade adicional de Lorazepam,
no entanto, se continuarem ou se reaparecerem apds um periodo de 10 a 15 minutos,
podera ser administrada uma dose adicional de 4 mg.

Via IM:

A administracao intramuscular de Lorazepam no tratamento do status epilepticus nao é
a administracdo preferida, uma vez que os niveis séricos ndo sao obtidos tao
rapidamente como por via intravenosa, no entanto, quando a administracdo intravenosa
ndo é praticavel, a administracdo intramuscular pode ser util.

Utilizacdo em criancas
A seguranca da solucdo injetdvel de Lorazepam ainda ndo foi estabelecida em criangas.

Pré-anestesia

ViaIV:

Para provocar sedacdo e diminuicao da ansiedade, a dose inicial recomendada é de 2
mg ou 0,044 mg/kg, devendo ser administrada a que for menor. Esta dose € suficiente
para provocar sedacdo na maioria dos adultos, ndo devendo ser excedida em doentes
com idades superiores a 50 anos.

Quando se pretende que haja um maior esquecimento do periodo decorrente durante a
cirurgia, poderdo ser administrados doses superiores de 0,05 mg/kg até um total de 4
mg. Nestas situagdes o Lorazepam deverd ser administrado 15 a 20 minutos antes do
procedimento cirdrgico.

No caso de serem coadministrados injetdveis depressores do sistema nervoso central, as
suas dosagens devem ser reduzidas.

Nio existe informacdo suficiente para recomendar uma dosagem eficaz de Lorazepam
em doentes com idades inferiores aos 18 anos, sendo que nestes casos a sua utilizagao
nao € recomendada.

Via IM:

Como pré-medicamento, a dose recomendada de Lorazepam para administracao
intramuscular € de 0,05 mg/kg até um méximo de 4 mg. Para obter um efeito méximo
sedativo e amnésico, o Lorazepam deve ser administrado 2 horas antes do procedimento
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cirtrgico. Os analgésicos narcéticos devem ser administrados a hora usual antes da
cirurgia.

Tal como acontece com todos os pré-medicamentos, a dose administrada deve ser
ajustada individualmente a cada doente.

No caso de serem coadministrados injetdveis depressores do sistema nervoso central, as
suas dosagens devem ser reduzidas.

Naio existe informacdo suficiente para recomendar uma dosagem eficaz de Lorazepam
em doentes com idades inferiores aos 18 anos, sendo que nestes casos a sua utilizagao
ndo é recomendada.

Doentes com insuficiéncia hepética
Nao sao necessarios ajustes na dosagem em doentes com insuficiéncia hepatica.

Doentes idosos e debilitados
Para os doentes idosos e debilitados reduzir a dose inicial em aproximadamente 50% e
ajustar a dose conforme necessdrio e tolerado (ver Adverténcias e precaucoes).

Insuficiéncia renal
Na administracdo aguda ndo sdo necessarios ajustes da dose, no entanto, € necessario
precaugao quando hd uma frequente administragdo num curto periodo de tempo.

Na Ansiedade

O tratamento deve ser o mais curto possivel. O doente deve ser reavaliado
regularmente, bem como a necessidade deste continuar o tratamento, especialmente no
caso de ja ndo apresentar sintomas.

A duracdo total do tratamento, em geral, ndo deve ultrapassar as 8-12 semanas,
incluindo a reducdo gradual da dose.

Em certos casos podera ser necessdrio prolongar o tratamento para além do periodo
maximo indicado. Se tal se verificar, devera ser feita uma reavaliacdo clinica do doente
por um especialista.

Na ins6nia

O tratamento deve ser o mais curto possivel. Em geral a sua duracdo varia desde alguns
dias até duas semanas, com um maximo de quatro semanas incluindo a fase de redugao
gradual do medicamento.

Em certos casos podera ser necessdrio prolongar o tratamento para além do periodo
indicado. Se tal se verificar, deverd ser feita uma reavaliacdo clinica do doente por um
especialista.

O tratamento deve comegar com a dose minima recomendada, ndo devendo ser
excedida a dose mdxima recomendada.

Administracdo

Via IV:
Imediatamente antes da utilizacdo do Lorazepam, a solucdo injetavel deve ser diluida
com 0 mesmo volume de uma solucdo compativel. O contetido devera ser bem
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misturado até completa homogeneizacao através da inversao repetida do recipiente. Nao
se deve proceder a uma mistura vigorosa da solu¢do, uma vez que tal poderd levar ao
aparecimento de bolhas de ar. Apds correta diluicdo, o farmaco pode ser administrado
diretamente na veia ou para o tubo de uma infusdo intravenosa preexistente. A
velocidade da administragdo nio deverd exceder os 2 mg por minuto.

Via IM:
Quando administrado por via intramuscular, o Lorazepam nao diluido deve ser
administrado profundamente no musculo.

O Lorazepam, soluc¢do injetdvel pode ser utilizado com sulfato de atropina, analgésicos
narcéticos e outros analgésicos parentéricos, normalmente utilizados como anestésicos
e relaxantes musculares.

Se utilizar mais Rialam do que deveria

Tal como com outras benzodiazepinas, a sobredosagem nao coloca a vida em risco,
exceto no caso de ser utilizado em associacdo com outras substancias depressoras do
SNC (incluindo o dlcool).

Em caso de sobredosagem deve considerar-se sempre a hipétese de ter havido ingestao
de multiplos farmacos.

Na sobredosagem com as benzodiazepinas por via oral, deve proceder-se a indug¢ao do
vomito (dentro de uma hora) se o doente estiver consciente, ou a uma lavagem géstrica
protegendo a via respiratdria caso o doente esteja inconsciente. Se ndo houver vantagem
em esvaziar o estdmago, deve ser administrado carvao ativado para reduzir a absorcao.

Deve ser dada particular atencdo as fungdes respiratorias e cardiaca nos cuidados
intensivos.

A sobredosagem com benzodiazepinas manifesta-se em geral por depressao do SNC de
grau variado, desde a sonoléncia ao coma.

Em situacdes moderadas os sintomas incluem sonoléncia, confusao mental e letargia.
Em casos mais graves os sintomas podem incluir ataxia, hipotonia, hipotensao,
depressao respiratdria, raramente coma € muito raramente morte.

O flumazenil pode ser util como antidoto.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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O Lorazepam é bem tolerado, sendo a ataxia um sinal de dosagem excessiva.
Sonoléncia, embotamento, capacidade de rea¢do diminuida (alerta reduzido) confusio,
fadiga, cefaleias, tonturas, fraqueza muscular, ataxia, diplopia. Estes fendmenos
ocorrem predominantemente no inicio da terapéutica e em geral desaparecem com a
continuacdo do tratamento.

Outros efeitos adversos como problemas gastrointestinais, alteracdes da libido ou
reacOes cutaneas, foram notificados ocasionalmente.

Casos de discrasias sanguineas e aumento das enzimas hepéticas foram igualmente
relatados, como sendo ocasionais.

O efeito indesejavel mais importante causado pelo Lorazepam solugdo injetdvel € a
depressao respiratoria.

Os efeitos indesejaveis mais comummente observados pela utilizagdo de Lorazepam
solu¢do injetavel no tratamento do status epilepticus sdo a hipotensao, sonoléncia e
falha respiratdria.

Em casos raros, pode ocorrer dor e vermelhidao no local da injecao.

Amnésia

Amnésia anterégrada pode ocorrer com doses terapéuticas; o risco aumenta com doses
mais elevadas. Os efeitos amnésicos podem estar associados a alteragdes do
comportamento (ver Adverténcias e precaugdes).

Depressao
O uso de benzodiazepinas pode desmascarar uma depressao preexistente.

Reacgdes psiquidtricas e paradoxais

A inquieta¢do, agitacdo, irritabilidade, agressividade, delirio, crises de descontrolo do
impulso, pesadelos, alucinagdes, crises psicoticas, alteragdes do comportamento e
outros efeitos adversos comportamentais estdo associados a utilizacgao de
benzodiazepinas, podem mesmo ser graves. A sua ocorréncia ¢ mais comum nas
criancas e nos idosos.

Dependéncia

O uso (mesmo em doses terapéuticas) pode conduzir ao desenvolvimento de
dependéncia fisica: a interrupcao da terapéutica pode dar origem ao sindroma de
abstinéncia ou ao fendmeno de ansiedade e insénia reflexas (ver Adverténcias e
precaugdes). Pode ocorrer dependéncia psiquica. O uso abusivo das benzodiazepinas
tem sido referido.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.
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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 Rialam

Conservar no frigorifico (2 °C- 8°C). Conservar na embalagem de origem para proteger
da luz.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo, apés VAL.
O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar for a os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Rialam

Rialam, 2 mg/1 ml, Soluc¢ao injetavel

- A substancia ativa € o lorazepam. Cada ml de solu¢do injetdvel contém 2 mg de
lorazepam

-. Os outros componentes sdo alcool benzilico, polietilenoglicol 400 e propilenoglicol.

Rialam, 20 mg/10 ml, Solu¢do injetdvel

- A substancia ativa € o lorazepam. Cada ml de solu¢do injetdvel contém 2 mg de
lorazepam

-. Os outros componentes sdo alcool benzilico, polietilenoglicol 400 e propilenoglicol.

Rialam, 4 mg/1 ml, Soluc¢ao injetavel

- A substancia ativa € o lorazepam. Cada ml de solu¢do injetdvel contém 4 mg de
lorazepam

-. Os outros componentes sdo alcool benzilico, polietilenoglicol 400 e propilenoglicol.
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Rialam, 40 mg/10ml, Solu¢do injetavel

- A substancia ativa € o lorazepam. Cada ml de solu¢do injetdvel contém 4 mg de
lorazepam

-. Os outros componentes sdo alcool benzilico, polietilenoglicol 400 e propilenoglicol.

Qual o aspeto de Rialam e contetido da embalagem

Rialam, 2 mg/1 ml, Solucdo injetavel - embalagens de 10 e 50 ampolas de 1 ml
Rialam, 20 mg/10 ml, Solu¢do injetdvel - embalagens de 10 e 50 ampolas de 10 ml
Rialam, 4 mg/1 ml, Solucdo injetavel - embalagens de 10 e 50 ampolas de 1 ml
Rialam, 40 mg/10ml, Solu¢do injetdvel - embalagens de 10 e 50 ampolas de 10 ml

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

LABESFAL - Laboratérios Almiro, S.A.
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Portugal
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