INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
(lorazepam)
comprimidos sublinguales
FORMULA FORMULA
Cada Comprimido sublingual de 1mg. contiene: Cada Comprimido sublingual de 2mg. contiene:
Lorazepam 1 mg. Lorazepam 2 mg.
Excipientes Excipientes
Lactosa, Celulosa Microcristalina, Aimidén de maiz, Estearato de Lactosa, Celulosa Microcristalina, Aimidén de maiz, Estearato de

Magnesio c.s.p. 36 mg. Magnesio c.s.p. 50 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Ansiolitico.

INDICACIONES

Como pr ion antes de pr 1tos quirdrgicos o de diagndstico, produce sedacion y disminuye la memoria respecto de las situaciones
asociadas a la cirugia o alos procedimientos de diagndstico.

Administrado conjuntamente con drogas antieméticas, se utiliza como tratamiento profilactico y sintoméatico de las nauseas y vomitos asociados con
la quimioterapia por cancer.

POSOLOGIAY FORMA DE ADMINISTRACION

Para lograr una respuesta 6ptima, la posologia de LORAZEPAN CHOBET COMPRIMIDOS SUBLINGUALES debera alasr

En pacientes con enfermedades gastrointestinales o cardiovasculares que coexisten con estados de ansiedad, debera tenerse presente que
LORAZEPAN CHOBET no ha demostrado ser significativamente beneficioso para el tratamiento de la patologia gastrointestinal o cardiovascular.
La administracion de LORAZEPAN CHOBET por periodos prolongados a pacientes geriatricos exige precaucion y es necesario hacer controles
frecuentes con respecto de posibles sintomas de enfermedad del tracto gastrointestinal superior.

durante el Las ber pinas pueden causar dafo fetal cuando se administran a mujeres embarazadas. En diversos
estudios se ha registrado un mayor riesgo de malformaciones congénitas asociadas con el uso de drogas ansioliticas (Clordiazepéxido, diazepan,
y meprobamato). En consecuencia, debera evitarse el uso de benzodiazepinas durante el primer trimestre de embarazo. Si se prescribe la droga
a una mujer potencialmente fértil, debera advertirsele que si tiene intenciones de concebir o sospecha estar embarazada, debera ponerse en
contacto con su médico para considerar la suspension de la droga.
En las mujeres embarazadas, las concentraciones sangumeas observadas en muestras del cordén umbilical indica que, tanto el lorazepam como
su glucorénido, atraviesan la barrera placentaria. Los recién nacidos de madres que han ingerido benzodiazepinas durante varias semanas o
mas, antes del parto, han presentado sintomas de abstinencia durante el periodo posnatal. Pareceria ser que la conjugacion de la droga se
produce lentamente en los neonatos y su glucuronldo puede detectarse en la orina durante mas de siete dias. La glucoron|dac|on del lorazepam
puede inhibir competitivamente la conjugacion de la bilirrubina causando, consecuentemente, una hiperbilirrubinemia en el recién nacido.
Los recién nacidos de madres que han recibido benzodiazepinas durante la ultima etapa del embarazo o en el momento del parto han registrado
hipoactividad, hipotonia, hipotermia, apnea, asi como también trastornos en la alimentacion y en la respuesta metabdlica al estrés por frio.
De modo que no se recomienda la utilizacion de LORAZEPAN CHOBET COMPRIMIDOS SUBLINGUALES en obstetricia hasta tanto no se
dlsponga de mayor informacion que determine la seguridad de la droga.
Utilizacion durante lactancia: Existen evidencias de que lorazepam se excreta en la leche de madre en cantidades farmacologicamente
insignificantes. No obstante, no debera administrarse LORAZEPAN CHOBET COMPRIMIDOS SUBLINGUALES a mujeres que se encuentran
amamantando salvo aquellos casos en que el médico seguin su mejor criterio, lo considere clinicamente justificado.
Utilizacion en pediatria: No se recomienda la utilizacion de LORAZEPAN CHOBET COMPRIMIDOS SUBLINGUALES en nifios, ya que la
seguridad y eficacia de la droga no ha sido establecida para esa edad.
Abuso: Debera evitarse la administracion de LORAZEPAN CHOBET COMPRIMIDOS SUBLINGUALES a todas aquellas personas con
propension a la adiccién, como por ejemplo a drogadictos o alcohdlicos, dada la predisposicién que tienen estos pacientes a la habituacion y a la
dependencia.
Dependencia: El empleo de benzodiazepinas puede conducir a la dependencia. Después de la suspension repentina de agentes
benzodiazepinicos se han manifestado sintomas de abstinencia similares a los observados con la suspension de barbittricos y del alcohol.
Estos sintomas pueden comprender desde un estado de disforia leve o insomnio hasta trastornos mas graves, como por ejemplo, temblor, célicos
abdominales, calambres musculares, vomitos y sudoracion.
En raras ocasiones se han registrado convulsiones que, generalmente, se han manifestado en pacientes con antecedentes de esta
smtomato\ogla 0 en pacientes que se encuentran recibiendo otras drogas que pueden disminuir el umbral convulsivo, como sucede con los

de cada paciente individualmente.
1.Premedicacion la noche previaal procedlmlenlo quirdrgico.
La dosis recomendada es de 1-2 mg. ir 1te antes del prc 1to quirtirgico la dosis promedlo recomendada para adultos es de 2 mg.
administrados de una a dos horas antes de la clrugla odel procedlmlento de diagnéstico. No obstante, si se desea lograr un mayor efecto sedante,
podra utilizarse una dosis de 0,05 mg./kg. hasta un maximo de 4 mg.
NOTA: En pacientes de edad avanzada y/o en pacientes debilitados y en aquellos que presenten enfermedad cardiovascular o respiratoria grave, se
recomienda una reduccion de la dosis. Cuando se emplee anestesia local en procedimientos de diagnéstico en los que se requiera la colaboracién
del paciente, se aconseja la utilizaciéon concomitante de analgésicos.
2. Estados de ansiedad agudos.
La dOSIS recomendada es 2-4 mg.

do adroga a il antesdela ini: ion de la quimi ia por cancer.
La dosis recomendada es de 1 mg. antes de acostarse, la noche anterior a la administracién de la quimioterapia, 1 mg. una hora antes de la
quimioterapia y seis y doce horas después (la dosis total es de 4 mg. fraccionados a lo largo de 24 horas)
Los comprimidos sublinguales, una vez colocados debajo de la lengua, se disolveran en aproximadamente 20 segundos. No obstante, los pacientes
no deberan tragar por espacio de por lo menos dos minutos, con el objeto de permitir una buena absorcion del medicamento.
CONTRAINDICACIONES
LORAZEPAN CHOBET COMPRIMIDOS SUBLINGUALES esta contraindicado en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a las
benzodiazepinas.
EFECTOS SECUNDARIOS
Sedacién, mareos, debilidad o inestabilidad son los efectos ios més frecuente: i con la admini ion de benzodiazepinas. Con
menor frecuencia, se observan reacciones adversas tales como desorientacién, depresion, nauseas, alteraciones en el apetito, cefaleas, trastornos
del suefo, agitacion, sintomas dermatolégicos que pueden alcanzar a ser graves, trastornos de la funcion ocular, junto con diversos sintomas
gastrointestinales y manifestaciones de caracter auténomo o vegetativo. La incidencia de ydei i con la edad. Aligual
que con todas las benzodiazepinas, pueden presentarse, con muy poca frecuencia, reacciones paradéjicas como estimulacion, agitacion, rabia o
alucinaciones. En estos casos debera discontinuarse la droga.
ADVERTENCIAS
Debera advertirse a los pacientes que, durante las 24 horas posteriores a la administracion de la medicacién se abstengan de conducir o de realizar
actividades que requieran un maximo de atencion. Teniendo en cuenta los efectos a largo plazo de la droga, se recomienda que:
1. Cuando se administre LORAZEPAN CHOBET COMPRIMIDOS SUBLINGUALES a pacientes ambulatorios que deban someterse a
procedimientos de corta duracion, éstos deberan retirarse de la institucion acompanados por otra persona.
2. Los pacientes que reciban LORAZEPAN CHOBET COMPRIMIDOS SUBLINGUALES, deberan mantenerse en observacion hasta tanto hayan
transcurrido 24 horas a partir de la administracién de la Gltima dosis.
Debera advertirse a los pacientes que su tolerancia a las bebidas alcohdlicas y otros depresores del sistema nervioso central puede verse
disminuida. Consecuentemente sera necesario eliminar estos agentes o bien reducir la dosis cuando se administra lorazepam en forma conjunta.
LORAZEPAN CHOBET COMPRIMIDOS SUBLINGUALES se administrara con precaucioén cuando se utiliza conjuntamente con escopolamina, ya
que se ha observado una mayor incidencia de sedacion, alucinaciones y conductas irracionales con la administraciéon concomitante de
LORAZEPAN CHOBET y escopolamina. LORAZEPAN CHOBET COMPRIMIDOS SUBLINGUALES no ha sido concebido para el tratamiento
primario de la depresion o psicosis. Se recomienda determinar periédicamente la necesidad de proseguir el tratamiento con LORAZEPAN CHOBET.
PRECAUCIONES
Con la anestesia raquidea, se recomienda la administraciéon concomitante de un analgésico con el objeto de asegurar la total inmovilizacion del
paciente durante el acto quirdrgico.
En ciertas ocasiones, puede requerirse una reduccion en la dosis de narcéticos y/o analgésicos cuando éstos se utilizan en combinacién con
LORAZEPAN CHOBET COMPRIMIDOS SUBLINGUALES. Es posible que la utilizacion de LORAZEPAN CHOBET COMPRIMIDOS
SUBLINGUALES, como premedicacién, haga innecesaria la administracion de agentes concomitantes.
Debera administrarse con precaucion a pacientes con glaucoma de angulo estrecho agudo.
Insuficiencia hepatica y renal: Debera controlarse frecuentemente a los pacientes con insuficiencia hepatica o renal. Se ajustara la dosis segun la
respuesta del paciente.
Gerontes: En el caso de pacientes debilitados o de edad avanzada, se recomienda administrar una dosis inicial diaria que no exceda los 2 mg. para
evitar que se produzca sobresedacion o ataxia.
Algunos pacientes sometidos a tratamientos con benzodiazepinas han desarrollado discrasias sanguineas, mientras que otros han presentado
elevaciones en los niveles de enzimas hepaticas. Consecuentemente, al igual que con otras benzodiazepinas, se recomienda efectuar
periédicamente recuentos globulares y estudios de la funcién hepatica en los pacientes bajo tratamiento alargo plazo.
Enasociacion con laadministracién de benzodiazepinas, se ha registrado amnesia o deterioro de la memoria transitorios.
Este efecto resulta ventajoso cuando LORAZEPAN CHOBET COMPRIMIDOS SUBLINGUALES se esté utilizando como premedicacion anestésica
en procedimientos diagndsticos o quirtirgicos o en quimioterapia por cancer.
En pacientes con depresién acompanada de ansiedad, deberéa considerarse la posibilidad de suicidio y no deberan administrarse altas dosis de
LORAZEPAN CHOBET.

ar {d] . Los sintomas de abstinencia, sobre todo los mas graves, ocurren con mas frecuencia en aquellos pacientes que han recibido
dosis excesivas durante un periodo de tiempo prolongado. Conviene sefialar que también se han registrado sintomas de abstinencia después de
la_suspension repentina de benzodiazepinas administradas en forma continua a niveles terapéuticos. Por consiguiente, el tratamiento con
LORAZEPAN CHOBET COMPRIMIDOS SUBLINGUALES, debera suspenderse en forma gradual, a fin de evitar la aparicién de sintomas de
abstinencia. Se recomendara a los pacientes que consulten a su médico antes de aumentar la dosis o suspender la medicacién en forma abrupta.
INTERACCION:
De drogas: Las benzodiazepinas, entre ellas LORAZEPAN CHOBET, producen efectos depresores aditivos sobre el sistema nervioso central,
como por ejemplo, los barbituricos y el alcohol.
Por otra parte, no se ha demostrado que el sistema de citocromo p450 esté involucrado en el mecanismo de LORAZEPAN CHOBET y a diferencia
de muchas benzodiazepinas, no se han observado interacciones farmacocinéticas entre el sistema de citocromo p450 y LORAZEPAN CHOBET.
Con la administracién conjunta de lorazepam y loxapina, se ha registrado estupor, disminucién significativa de la frecuencia respiratoria y en un
paciente hipertension.
En estudio de laboratorio: No se identificaron interferencias en los estudios de laboratorio.
SOBREDOSIS:
Cuando se desea tratar la sobredosificacion de una droga, debe tenerse presente que también pueden haberse ingerido otros medicamentos. La
obr 1 de ber epinas se manifiesta, generalmente, con diversos grados de depresion del sistema nervioso central, que van
desde la somnolencla hasta el coma. En los casos de sobredosificacion leve, los sintomas incluyen somnolencia, confusién mental y letargo. En
los casos mas graves, especialmente cuando se reciben otras drogas o se consume alcohol, puede observarse ataxia, hipotension, hipnosis,
coma grado uno, grado tres y en raras ocasiones muerte.
En primer lugar, deberan provocarse vomitos y se efectuara un lavaje de estémago, para seguir luego con un tratamiento general de
mantenimiento, control de los signos vitales y una cuidadosa observacion del paciente. La hipotension, si bien es frecuente, generalmente
puede controlarse con noradrenalina. No se ha determinado el valor que pudo tener la dialisis en los casos de sobredosis de lorazepam.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS. CONSERVESE A TEMPERATURA
AMBIENTE.
“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta
médica”

PRESENTACION:
Lorazepan Chobet comprimidos sublinguales 1 mg.: envase con 50 comprimidos.
Lorazepan Chobet comprimidos sublinguales 2 mg.: envase con 50 comprimidos.

COMO INGERIR LOS COMPRIMIDOS DE LORAZEPAN CHOBET SUBLINGUAL

2 Colocar el comprimido
debajo de la lengua y
cerrar la boca. EI com-
primido se disolvera en
unos pocos segundos.

1Extraiga un comprimido
empujandolo con el dedo
desde la parte de atras
del blister.
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