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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

. ®
Nome comercial: Lorax”
Nome genérico: lorazepam

APRESENTACOES
Lorax” 1 mg ou 2 mg em embalagens contendo 30 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO
Cada comprimido de Lorax® 1 mg contém 1 mg de lorazepam.
Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, polacrilina potassica e estearato de magnésio.

Cada comprimido de Lorax® 2 mg contém 2 mg de lorazepam.
Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, polacrilina potassica, estearato de magnésio ¢ corante
amarelo FD&C n° 5 (tartrazina).
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II - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Lorax” (lorazepam) ¢ indicado para:

1. Controle dos distirbios de ansiedade ou para alivio, a curto prazo, dos sintomas da ansiedade ou da ansiedade
associada com sintomas depressivos. A ansiedade ou tensdo associadas ao estresse da vida cotidiana ndo requer,
usualmente, tratamento com um ansiolitico (classe medicamentosa do Lorax®). Seu médico deve,
periodicamente, reavaliar a utilidade do medicamento, considerando cada paciente individualmente.

2. Tratamento do componente ansiedade em estados psicoticos e depressio intensa, quando estiver indicada terapia
adjuvante (complementar).

3. Como medicagdo pré-operatoria, tomada na noite anterior e/ou uma a duas horas antes do procedimento
cirurgico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Lorax” é um medicamento do grupo dos benzodiazepinicos. Como todo benzodiazepinico, o mecanismo de agio de

Lorax” permanece desconhecido. Acredita-se que age em diversos receptores especificos em diferentes locais do

Sistema Nervoso Central, diminuindo, assim, a geracdo do estimulo nervoso dos neurdnios (células do sistema

nervoso), melhorando a ansiedade. A a¢do do medicamento inicia, aproximadamente, 30 minutos apds sua ingestao.

Lorax” esta indicado no controle da ansiedade. Nio est4 indicado no tratamento da depressio priméria e de doengas
psiquidtricas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Lorax” esta contraindicado para pacientes com alergia aos benzodiazepinicos (classe medicamentosa do Lorax®) ou
a qualquer componente de sua formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos de idade.
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Lorax® pode provocar depressio respiratoria potencialmente fatal.

Informe seu médico sobre o diagndstico ou tratamento de glaucoma (aumento da pressdo intraocular) agudo, caso
seja de seu conhecimento.

Em pacientes idosos ou debilitados, a dose inicial deve ser reduzida em aproximadamente 50%, ndo devendo
exceder 2 mg para evitar sedacdo excessiva ou falta de coordenagédo dos movimentos do corpo.

, - , . . . , . . ®
Ha relatos de perturbagdo da memoria associados ao uso de benzodiazepinicos (classe medicamentosa do Lorax ™).

Reagdes alérgicas graves foram relatadas com o uso de benzodiazepinicos (classe medicamentosa do Lorax®).
Casos envolvendo a lingua, glote ou laringe, necessitando de atendimento médico de emergéncia, foram
relatados em pacientes apos a utilizacdo das primeiras ou subsequentes doses de benzodiazepinicos (classe
medicamentosa do Lorax®).

Pacientes que desenvolveram reagdes alérgicas apos o tratamento com benzodiazepinicos (classe medicamentosa
do Lorax®) ndo deveréo ser submetidos a um novo tratamento com esse tipo de medicamento.

Lorax® deve ser usado com cautela em pacientes com comprometimento da fungdo respiratéria [p.ex., Doenga
Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC), Sindrome da Apneia do Sono].
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Nao deve ser utilizado durante a amamentagao, exceto sob orientagdo médica. Informe seu médico ou cirurgido-
dentista se iniciar amamentagdo durante o uso deste medicamento.

O uso de benzodiazepinicos (classe medicamentosa do Lorax®) pode causar dependéncia. Portanto, Lorax® sé
deve ser utilizado sob rigorosa orientacao médica.

Individuos propensos ao abuso tais como os dependentes de drogas ou alcool, devem evitar o uso de
. , . . . ® . . .~ . n .
benzodiazepinicos, incluindo Lorax”, devido a sua predisposicdo para desenvolvimento de dependéncia.

Lorax® 2 mg: Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacdes de
natureza alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atenciao podem estar prejudicadas.

Interacées Medicamentosas

Lorax” aumenta o efeito de sedagdo (sonoléncia) de bebidas alcodlicas, barbituricos e outros medicamentos que
produzam depressdo do sistema nervoso central. Os pacientes em tratamento com Lorax” devem evitar ingestio
alcodlica. O uso de medicamentos depressores do sistema nervoso central, quando necessario, deve ser feito com
cautela e em doses reduzidas, de acordo com a orientagdo do médico responsavel.

Interacées com Exames Laboratoriais
O uso de Lorax® associado com pirimetamina (medicamento utilizado no tratamento da malaria e outras doencas
infecciosas) pode alterar testes de fungdo hepatica (do figado).

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Lorax® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto:

Lorax” 1 mg: comprimidos brancos a levemente amarelados, circulares, bordas chanfradas, apresentando um vinco
central em uma das faces.

Lorax” 2 mg: comprimidos amarelos, circulares, bordas chanfradas, apresentando um vinco central em uma das
faces.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Lorax” comprimidos deve ser administrado por via oral.

Dosagem
® Jo ’ ’ . . ~ L 1:
Lorax™ deve ser utilizado na menor dose e menor periodo possivel, de acordo com estrita orientagao de seu médico.

. ~ ® . ;o1
A interrup¢do do uso de Lorax” deve ser feita gradualmente. Somente seu médico deve aumentar a dose ou
interromper o tratamento.

A dose média diaria para tratamento da ansiedade ¢ 2 a 3 mg, administrada em doses divididas. Entretanto, pode-se
chegar a limites compreendidos entre 1 e 10 mg ao dia. Para insonia devido a ansiedade ou distrbio situacional
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transitorio, uma unica dose diaria de 1 a 2 mg pode ser administrada, geralmente ao deitar. Como medicacdo pré-
operatéria, recomenda-se uma dose de 2 a 4 mg de Lorax® na noite anterior a cirurgia e/ou uma a duas horas antes do
procedimento cirtrgico. A dose diaria ¢ estabelecida pelo seu médico, segundo necessidade de cada paciente.

O periodo de tratamento ndo deve ser prolongado sem uma reavaliagdo da necessidade da manutengdo do
tratamento.

Pacientes idosos e/ou debilitados: para pacientes idosos e/ou debilitados, a dose inicial deve ser reduzida em
aproximadamente 50% e a posologia deve ser ajustada conforme a necessidade e a tolerabilidade do paciente.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica (diminuicido da funcio do figado): a posologia para pacientes
com insuficiéncia hepatica grave pode ser ajustada cuidadosamente de acordo com a resposta do paciente. Doses
mais baixas podem ser suficientes nesses pacientes.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal (diminui¢ao da funcéio dos rins): ndo ha recomendag@o especifica
de posologia para pacientes com insuficiéncia renal.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de usar Lorax”® no horario estabelecido pelo seu médico, use-o assim que lembrar. Entretanto,
se ja estiver perto do horario de usar a proxima dose, pule a dose esquecida ¢ use a proxima, continuando
normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo use o medicamento em dobro
para compensar doses esquecidas.

Em caso de dividas, procure orientacéio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Lorax® pode causar reagdes desagradaveis, tais como:

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sedagao,
sonoléncia, sensa¢do de cansaco.

Reac¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): confusdo, depressao,
alteragdo do caminhar ¢ da coordenagdo, tontura, fraqueza muscular, fraqueza.

Reac¢des incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteragdo do
desejo sexual, orgasmo diminuido, nauseas, impoténcia.

Frequéncia desconhecida: diminuicdo de plaquetas e/ou globulos brancos (células da defesa) e/ou vermelhos
no sangue, reagoes alérgicas (de pele e inchagos de mucosas e vias aéreas internas), aumento da quantidade de
urina, diminuicdo do sédio no sangue, desinibi¢do, euforia, tentativa/ideacdo suicida, ansiedade, agitacdo,
excitagdo, hostilidade, agressdo, raiva, disturbios do sono/insonia, excitagdo sexual, alucina¢des, movimentos
musculares irregulares ¢ involuntarios, geralmente na face, tremores, fala arrastada, dor de cabega, convulsoes,
amnésia, coma, atengdo/concentragdo prejudicada, distirbio no equilibrio, disturbios visuais (incluindo visdo
dupla e visdo turva), vertigem (tontura), pressdo baixa, queda da pressdo arterial, depressdo respiratoria, falta de
ar, falta de ar durante o sono, piora de doenga pulmonar obstrutiva, intestino preso, coloragdo amarelada da pele
e mucosas por acumulo de pigmentos biliares, queda de cabelo, temperatura corporal baixa, aumento de enzimas
produzidas pelo figado.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Na experiéneia pés-comercializagdo, ocorreu superdose com Lorax® predominantemente em administragdo
concomitante a alcool e/ou outros medicamentos.

Sintomas

Os sintomas podem variar em termos de gravidade e inclui sonoléncia, confusdo mental, vagarosidade,
dificuldade para falar, alteracdo do caminhar, depressdo do Sistema Nervoso Central, sensa¢do de corpo “mole”,
queda de pressdo arterial, depressdo respiratoria, diminui¢do do batimento cardiaco, coma e morte.

Tratamento

Procurar um hospital imediatamente apos a ingestdo de maior quantidade de comprimidos de Lorax”.

Nao se recomenda a indug@o de vomitos caso haja risco do paciente aspirar o contetido do vomito para o pulmao.
Pode haver indicacdo de lavagem gastrica se esse procedimento for realizado logo apds a ingestdo ou em
pacientes sintomaticos. Porém, isso s deve ser feito em hospital e por um médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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III - DIZERES LEGAIS

MS - 1.2110.0035
Farmacéutica Responsavel: Liliana R. S. Bersan — CRF-SP n° 19167

Registrado por:

Wyeth Induistria Farmacéutica Ltda.
Rua Alexandre Dumas, 1860

CEP 04717-904 - Sao Paulo — SP
CNPJ n° 61.072.393/0001-33

Fabricado e Embalado por:

Laboratodrios Pfizer Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, n® 32501, km 32,5
CEP 06696-000 — Itapevi — SP

Indtstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR
DEPENDENCIA

LRXCOM 08

0800-0160625 el umaempresa o Brepe @

www.wyeth.com.br
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HISTORICO DE ALTERAGOES DE BULA

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de tens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VP/VPS 1 MG COM CT BL AL PLAS
NOVO - NOVO - INCX 30
06/11/19 Elct:tifica};ﬁo de 06/11/19 NotificaNgéo de REACOES ADVERSAS 2 MG COM CT BL AL PLAS
eragao de Alteragdo de DIZERES LEGAIS INC X 30
Texto de Bula - Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
30/08/18 0854233/18-3 MEDICAMENTO 30/08/18 0854233/18-3 MEDICAMENTO PARA QUE ESTE VP/VPS 1 MG COM CT BL AL PLAS
NOVO - NOVO - MEDICAMENTO E INDICADO? INC X 30
Notificacdo de Notificacdo de INDICACGES 2 MG COM CT BL AL PLAS
Alteracdo de Alterac3o de CARACTERISTICAS INC X 30
Texto de Bula — Texto de Bula — FARMACOLOGICAS
RDC 60/12 RDC 60/12 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
30/06/17 1328847/17-4 MEDICAMENTO 30/06/17 1328847/17-4 MEDICAMENTO O QUE DEVO SABER ANTES DE VP/VPS 1 MG COM CT BL AL PLAS
NOVO - NOVO - USAR ESTE MEDICAMENTO? INC X 30
Notificagdo de Notificagdo de QUAIS OS MALES QUE ESTE 2 MG COM CT BL AL PLAS
Alteracdo de Alteracdo de MEDICAMENTO PODE ME INC X 30
Texto de Bula - Texto de Bula — CAUSAR?
RDC 60/12 RDC 60/12 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
REACOES ADVERSAS
14/03/2017 0408929/17-4 MEDICAMENTO 14/03/2017 0408929/17-4 MEDICAMENTO COMPOSICAO VP/VPS 1 MG COM CT BL AL PLAS
NOVO - NOVO - O QUE DEVO SABER ANTES DE INC X 30
Notificagdo de Notificagdo de USAR ESTE MEDICAMENTO? 2 MG COM CT BL AL PLAS
Alteracdo de Alteragdo de COMO DEVO USAR ESTE INC X 30
Texto de Bula - Texto de Bula — MEDICAMENTO?
RDC 60/12 RDC 60/12 QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
RESULTADOS DE EFICACIA
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CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
POSOLOGIA E MODO DE USAR
REACOES ADVERSAS

21/09/2015

0837940/15-8

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

21/09/2015

0837940/15-8

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

VP/VPS

1 MG COM CT BL AL PLAS
INCX 30
2 MG COM CT BL AL PLAS
INCX 30
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