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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-3875-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Mayo de 2023

Referencia: EX-2022-129333566-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-129333566-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SOUBEIRAN CHOBET SRL solicita la aprobacién de nuevos
proyectos de informacion para el paciente parala Especialidad Medicinal denominada LORAZEPAN CHOBET /
LORAZEPAM, Forma Farmacéuticay Concentracion: COMPRIMIDOSy COMPRIMIDOS SUBLINGUALES/
LORAZEPAM 1 mgy 2 mg; aprobada por Certificado N° 34.1809.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de
Su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma SOUBEIRAN CHOBET SRL propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada LORAZEPAN CHOBET / LORAZEPAM, Forma Farmacéuticay Concentracion: COMPRIMIDOS
y COMPRIMIDOS SUBLINGUALES/ LORAZEPAM 1 mgy 2 mg; los nuevos proyectos de informacion para

el paciente obrantes en los documentos |F-2023-51557756-APN-DERM#ANMAT e 1F-2023-51557555-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 34.189, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion e informacion para € paciente. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2022-129333566-APN-DGA#ANMAT
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Date: 2023.05.25 19:03:08 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional
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Industria Argentina Venta bajo receta archivada
(Psico V)

Proyecto Informacion para el paciente
Lorazepan chobet ®
Lorazepam 1 mg
Lorazepam 2 mg

Comprimidos

Es necesario que usted lea todo el prospecto informacion para el paciente
detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted. - Conserve este prospecto, ya que puede
tener que volver a leerlo. —

Si tiene alguna duda, consulte a su médico y/o farmacéutico

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a
ofras personas aunque presenten los mismos sintomas de enfermedad que
usted, ya que puede perjudicarles. Si experimenta efectos adversos, consulte a
su medico y/o farmacéutico. Incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

¢, Qué es Lorazepan chobet ® comprimidos y para qué se utiliza?

Lorazepan chobet ® comprimidos pertenece al grupo de medicamentos
denominados “benzodiazepinas de accion corta”. Esta indicado para el
tratamiento de:

- Todos los estados de ansiedad

- Neurosis

- Tensiones psiquicas e hipermotividad
- Trastornos del suefio

- Como complementario en todos los procesos médicos en cuya evolucién
existan componentes de ansiedad.

$Qué necesita saber antes de
comprimidos?

SQUEBIRAN CHORET SRL.
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Usted NO debe utilizar Lorazepan chobet ® comprimidos en estos casos:

Pacientes con hipersensibilidad conocida a las benzodiazepinas o a alguno de
los excipientes

Insuficiencia respiratoria descompensada

Miastenia gravis

Sindrome de apnea del suefio

Insuficiencia hepatica grave

Intoxicacién alcohdlica aguda,

Coma

Menores de 18 afios

¢Qué precauciones tengo que tener durante el uso Lorazepan chobet ®
comprimidos?

Tenga especial cuidado con Lorazepan chobet® comprimidos

Si tiene alterada su funcion hepatica o renal.
Si padece glaucoma de angulo estrecho.
Después de un uso continuado durante algunas semanas, puede detectarse un
cierto grado de pérdida de eficacia con respecto a los efectos hipnoticos.

Al igual que ocurre con otras benzodiazepinas, el tratamiento con lorazepam
puede provocar dependencia fisica y psiquica; el riesgo de dependencia
aumenta con la dosis y la duracion del tratamiento y es mayor en pacientes que
han consumido o consumen drogas o alcochol. Una vez que se ha desarrollado
la dependencia fisica, la interrupcién brusca del tratamiento puede ocasionar
sintomas de retirada, tales como dolores de cabeza, dolores musculares,
ansiedad acusada, tension, intranquilidad, confusion e irritabilidad. En los casos
graves se pueden presentar los siguientes sintomas: despersonalizacion,
hiperacusia (agudeza anormal de la audicién), hormigueo y calambres en las
extremidades, intolerancia a la luz, sonidos y contacto fisico, alucinaciones o
convulsiones.

Tras la retirada del medicamento, especialmente si se interrumpe la medicacioén
bruscamente, puede aparecer insomnio de rebote y ansiedad, cambios en el
humor e intranquilidad; por ello se recomienda disminuir la dosis de forma
gradual antes de abandonar el tratamiento.

La duracién del tratamiento debe ser lo mas corta posibie no debe prolongar el
tratamiento sin que su medico se lo indique.

Las benzodiazepinas pueden inducir una alteracién de fa memoria reciente; esto
ocurre mas frecuentemente después de varias horas fras la tema del
medicamento por lo que, para disminuir el riesgo asociado 'a} aseg
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de que va a poder dormir de forma ininterrumpida durante 7-8 horas tras la toma
del comprimido.

Las benzodiazepinas pueden producir reacciones psiquiatricas y paraddjicas,
tales como intranquilidad, agitacion, irritabilidad, agresividad, delirios, ataques de
ira, pesadilias, alucinaciones, psicosis, comportamiento inadecuado y otros
efectos adversos sobre la conducta. En caso de que esto ocurra, se debera
suspender el tratamiento. Estas reacciones son mas frecuentes en la poblacién
pediatrica y en personas de edad avanzada.

Las benzodiazepinas no deben usarse solas para el tratamiento de la ansiedad
asociada a depresion (riesgo de suicidio).

Las benzodiazepinas deben utilizarse con maxima precaucién en pacientes que
han consumido o consumen drogas o alcohol.

Nifios y adolescentes

Al igual que con otras benzodiazepinas, no se debe administrar lorazepam a
poblacion pediatrica, a no ser que sea estrictamente necesario. La duracién del
tratamiento debe ser la minima posible.

No se dispone de datos en nifios menores de 6 afios y, por tanto, en ellos no se
recomienda su administracién.

Personas de edad avanzada

Al igual que ocurre con otras benzodiazepinas, las personas de edad avanzada
pueden ser mas sensibles a los efectos de lorazepam que otros adultos, por lo
que deberan tomar una dosis menor.

Pacientes con insuficiencia respiratoria

Se recomienda igualmente utilizar dosis menores en pacientes con insuficiencia
respiratoria crénica por el riesgo asociado de depresién respiratoria, como por
ejemplo en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) o
sindrome de apnea del suefio.

¢ Qué sucede si estoy tomando o tomé otros medicamentos?

Uso de Lorazepan chobet® comprimidos con otros medicamentos

informe a su médico o farmacéutico si estda tomando, ha tomado recientemente
o pudiera tener que tomar cualquier otro medicamento.

Al igual que ocurre con otras benzodiazepinas, lorazepam puede interferir con
algunos medicamentos, en especial con los depresores del sistema nervioso
central. Se puede producir una potenciacion del efecto depresor sobre el si
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nervioso central, produciendo mas somnolencia de lo debido, al administrar este
medicamento conjuntamente con:

- Farmacos utilizados para los tratamientos de enfermedades mentales
(antipsicoéticos, hipnéticos, ansioliticos/sedantes, antidepresivos),

- Farmacos utilizados para aliviar el dolor fuerte (analgésicos narcéticos),

- Farmacos utilizados para el tratamiento de convulsiones o ataques epilépticos
(medicamentos antiepilépticos),

- Anestésicos y barbituricos,

- Farmacos utilizados para el tratamiento de alergias (antihistaminicos sedantes).
En el caso de los analgésicos narcéticos también se puede producir un aumento
de la sensacién de euforia, lo cual puede incrementar la dependencia psiquica.
La administracion conjunta de lorazepam con otros medicamentos como
clozapina, valproato, probenecid, teofilina o aminofilina pueden alterar el efecto
de lorazepam prolongando o disminuyendo su actividad

Toma de Lorazepan chobet® comprimidos con los alimentos y bebidas
Este medicamento no debe adminisirarse en combinacién con bebidas
alcohdlicas, ya que éstas pueden potenciar el efecto sedante del medicamento,
lo que puede afectar a la capacidad de conducir o utilizar maquinaria.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada
o tiene intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico
antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

Si estd tomando lorazepam y tiene previsto quedarse embarazada o ha
comprobado que lo esta, debe contactar con su médico para proceder a la
retirada del tratamiento.

Los nifios nacidos de madres que toman benzodiazepinas de forma cronica
durante el Gltimo periodo del embarazo, pueden desarrollar dependencia fisica,
pudiendo desencadenarse un sindrome de abstinencia en el periodo post-natal.

Lactancia

Debido a que las benzodiazepinas pasan a la leche materna, debe evitarse la
foma de este medicamento durante la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

Este medicamento puede alterar su capacidad para conducir o manejar
magquinaria, ya que puede producir somnolencia, disminuir atenciéon o
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probable al inicio del tratamiento o cuando se aumenta la dosis. No conduzca ni
utilice maquinas si experimenta alguno de estos efectos.

Lorazepan chobet® comprimidos contiene lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Si su medico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azucares, consulte con él antes de tomar este
medicamento.

¢Coémo se utiliza Lorazepan chobet® comprimidos?

Lorazepan chobet ® comprimidos es un comprimido de administracion oral.
Ingiera los comprimidos con una cantidad suficiente de liquido.

Siempre respete y no modifique por su propia cuenta la indicacién del médico.
Si tiene alguna duda al respecto consulte a su médico o farmacéutico.

Las dosis, frecuencias de administracién y duracién del tratamiento deberan ser
individualizadas para cada paciente.

La dosis diaria recomendada para el fratamiento de la ansiedad es: 2mg a 3 mg
pudiendo oscilar entre 1 mg y 10 mg, administrados en dosis fraccionadas.
Como inductor del suefio una dosis Unica de 1mg -2,5 mg antes de acostarse.
En pacientes ancianos ajustar la posologia segun la sensibilidad a la droga.

Los comprimidos de Lorazepan Chobet® se presentan ranurado, lo que facilita el
ajuste de la dosificacién.

Pacientes de edad avanzada y pacientes con insuficiencia renal ylo
hepatica

Los pacientes de edad avanzada y pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica,
pueden responder a dosis menores, siendo suficiente la mitad de la dosis de
adultos.

¢ Qué sucede si me olvidé de tomar Lorazepan chobet ® comprimidos?

Tome su comprimido tan pronto como se acuerde. No tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas.
¢ Cuanto tiempo debe usar Lorazepan chobet ® comprimidos?

Usted no debe usarlo por mas tiempo que el indicado por su médico.

£Qué posibles efectos adversos podria tener? P
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A continuacion se relacionan las reacciones adversas que se han notificado en
mas de un solo caso aislado ordenadas por sistema de érganos y frecuencia.

A continuacién se describen los efectos adversos en relacion a su frecuencia de
aparicion:

Muy frecuentes Pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas.
Frecuentes Pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas.
Poco frecuentes Pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas.
Raras Pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas.
Muy raras Pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas.

Frecuencia no conocida No puede estimarse a partir de los datos disponibles.
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Frecuencia no conocida:

Trombocitopenia (disminucién de las plaguetas de la sangre), agranulocitosis
(disminucion de neutréfilos, un tipo de glébulos blancos de la sangre) y
pancitopenia (disminucion importante de todas las células de la sangre).

Trastornos del sistema inmunolégico
Frecuencia no conocida:
Reacciones de hipersensibilidad y anafilacticas/anafilactoides (alérgicas).

Trastornos endocrinos
Frecuencia no conocida:
Sindrome de secrecion inapropiada de hormona antidiurética.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion
Frecuencia no conocida:
Hiponatremia (falta de sodio).

Trastornos psiquiatricos

Frecuentes:

Confusion, depreéién, desenmascaramiento de depresion.
Paco frecuentes:

Cambio de la libido (deseo sexual), disminucién de orgasmos.
Frecuencia no conocida:

Desinhibicién, euforia, ideas e intentos de suicidio, reacciones paradojicas como
ansiedad, agitacion, excitacion, hostilidad, agresividad, furia, alter/ iones del
suefio/insomnio, deseo sexual y alucinaciones. '

Trastornos del sistema nervioso {

SOUBEIRAN CHOBET S.R.L.
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Muy frecuentes:
Sensacion de ahogo.

Frecuentes:
Ataxia (descoordinacién motora y problemas en el habla), mareos.

Frecuencia no conocida:

Sintomas extrapiramidales: temblor, disartria (dificultad para articular palabras),),
dolor de cabeza, convulsiones; amnesia, coma, alteraciones de la atencion/
concentracion, trastorno del equilibrio.

Trastornos oculares
Frecuencia no conocida:
Problemas visuales (visién doble y visién borrosa).

Trastornos del oido y del laberinto
Frecuencia no conocida:
Vértigo.

Trastornos vasculares
Frecuencia ho conocida:
Hipotension (disminucién de la presién sanguinea).

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Frecuencia no conacida:
Insuficiencia respiratoria, apnea, empeoramiento de la apnea del suefio.
Empeoramiento de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC).

Trastornos gastrointestinales

Poco frecuentes:
Nauseas, diarrea
Frecuencia no conocida:
Estrefimiento.

Trastornos hepatobiliares
Frecuencia no conocida:
Ictericia (coloracion amarillenta del bianco del ojo y de ia piel).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Frecuencia no conocida:

SOUBQRA}?I CHOBET S.R.L.
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Angioedema (hinchazon bajo la piel de la lengua, glotis o laringe que puede
producir una obstruccion de las vias respiratorias que puede ser mortal),
reacciones alérgicas en la piel, alopecia (caida del cabello).

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Frecuentes:
Debilidad muscular.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Poco frecuentes:
Impotencia.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Muy frecuentes:

Sensacién de ahogo.

Frecuentes:.

Astenia (fatiga y cansancio).

Frecuencia no conocida:

Hipotermia (disminucion de la temperatura del organismo).

Exploraciones complementarias

Frecuencia no conocida:

Aumento de la bilirrubina, aumento de las transaminasas y aumento de la
fosfatasa alcalina (enzimas del higado).

Ante un agravamiento de los efectos adversos, o si usted nota un efecto
adverso no enumerado en este folleto, por favor comuniquese con su
médico o farmacéutico

Uso en deportistas

Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un componente que
puede establecer un resultado positivo en las pruebas de control del dopaje.

¢Cudles son las presentaciones de Lorazepan chobet ® comprimidos?

Lorazepan chobet® 1mg: Envase conteniendo: 6, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100
comprimidos: Venta al publico. Envases conteniendo: 250, 500 comp.: Uso
hospitalario exclusivo.

Lorazepan chobet® 1mg: Envase conteniendo: 6, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100
comprimidos: Venta al publico. Envases conteniendo: 250, 500 comp.: Uso
hospitalario exclusivo.

SOUBEIRAN CHOBET S.R.L.
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¢ Coémo debe conservarse Lorazepan chobet ® comprimidos?
Conservar a menos de 30 °C.
¢ Cuéles son los componentes de Lorazepan chobet ©® comprimidos?

Lorazepam, Anhidrido silicico coloidal, Celulosa microcristalina, Almidon
glicolato sodico, Estearato de magnesio, Lactosa.

RECUERDE

Este medicamento ha sido recetado por un médico para usted. No lo
transfiera a ofras personas. Les puede causar un perjuicio a la salud,
inciuso aunque tuvieran los mismos sintomas que los suyos. No se puede
utilizar Lorazepan Chobet © comprimidos después de la fecha de
vencimiento indicada en el envase, es riesgoso para su salud.

SOBREDOSIFICACION:

Los sintormas mas frecuentes de intoxicacién son somnolencia, confusion o
coma. En casos moderados, los sintomas pueden ser somnolencia, confusion y
letargo (modorra). En casos mas serios pueden aparecer ataxia (perturbacion de
las funciones del sistema nervioso), hipotonia (fono muscular inferior al normal),
hipotension, depresién respiratoria, raramente coma y muy raramente muerte. El
tratamiento incluye produccion de vémitos o lavado gastrico, medidas generales
de mantenimiento, respiracion adecuada, monitorizacién de las constantes
vitales y control adecuado del paciente.

Ante 1a eventualidad de una sobredosificaciéon usted debe concurrir al Hospital
mas cercano 0 comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (11) 4962-6666
Hospital A. Posadas: (11) 4654-6658

Este medicamento SOLO debe ser usado bajo prescripcion y vigilancia médica
y no puede repetirse sin una nueva receta.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 34.189. SOUBEIRAN CHOBET SRL. - Ibera 5055 - 1431 Buenos Aires

Director Técnico: Dr. Silvio L. Gaguine —Farmacéutico
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Industria Argentina Venta bajo receta archivada
(Psico V)

Proyecto Informacion para el paciente
Lorazepan chobet ®
Lorazepam 1 mg
Lorazepam 2 mg
Comprimidos sublinguales

Es necesario que usted lea todo el prospecto informacion para el paciente
detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted. - Conserve este prospecto, ya que puede
tener que volver a leerlo. —

Si tiene alguna duda, consulte a su médico y/o farmacéutico

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a
ofras personas aunque presenten los mismos sintomas de enfermedad que
usted, ya que puede perjudicarles. Si experimenta efectos adversos, consulte a
su médico y/o farmacéutico. Incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

¢ Qué es Lorazepan chobet ® comprimidos sublinguales y para qué se utiliza?

Lorazepan chobet ® comprimidos sublinguales pertenece al grupo de
medicamentos denominados “benzodiazepinas de accién corta’. Esta indicado:

Como pre medicacion previa la noche anterior de una cirugia
Para estados de ansiedad agudos

Asociado con antieméticos en el fratamiento quimioterapico

{Qué necesita saber antes de empezar a tomar Lorazepan chobet ®

comprimidos sublinguales?

Usted NO debe utilizar Lorazepan chobet ® comprimidos sublinguales en
estos casos:

s %ﬂfg et -
\ "n(o

WWWEEE\WE

suCIO G cU

Padtaginad ge 9

ORA TECNICA

MEANMAT



Pacientes con hipersensibilidad conocida a las benzodiazepinas o a alguno de
los excipientes

Insuficiencia respiratoria descompensada

Miastenia gravis

Sindrome de apnea del suefio

Insuficiencia hepatica grave

Intoxicacién alcohdlica aguda.

Coma

Menores de 18 afios

:Qué precauciones tengo que tener durante el uso Lorazepan chobet ®
comprimidos sublinguales?

Tenga especial cuidado con Lorazepan chobet ® comprimidos sublinguales

Si tiene alterada su funcion hepatica o renal.

Si padece glaucoma de angulo estrecho.

Después de un uso continuado durante algunas semanas, puede detectarse un
cierto grado de pérdida de eficacia con respecto a los efectos hipnoticos.

Al igual que ocurre con otras benzodiazepinas, el tratamiento con lorazepam
puede provocar dependencia fisica y psiquica; el riesgo de dependencia
aumenta con la dosis y la duracién del tratamiento y es mayor en pacientes que
han consumido o consumen drogas o alcohol. Una vez que se ha desarroliado
la dependencia fisica, la interrupcién brusca del tratamiento puede ocasionar
sintomas de retirada, tales como dolores de cabeza, dolores musculares,
ansiedad acusada, tension, intranquilidad, confusién e irritabilidad. En los casos
graves se pueden presentar los siguientes sintomas: despersonalizacion,
hiperacusia (agudeza anormal de la audicién), hormigueo y calambres en las
extremidades, intolerancia a la luz, sonidos y contacto fisico, alucinaciones o
convulsiones.

Tras la retirada del medicamento, especialmente si se interrumpe la medicacion
bruscamente, puede aparecer insomnio de rebote y ansiedad, cambios en el
humor e intranquilidad; por ello se recomienda disminuir la dosis de forma
gradual antes de abandonar el tratamiento.

La duracién del tratamiento debe ser lo méas corta posible no debe prolongar el
tratamiento sin que su médico se lo indique.

Las benzodiazepinas pueden inducir una alteracion de la memoria reciente; esto
ocurre mas frecuentemente después de varias horas tras la toma del
medicamento por lo que, para disminuir el riesgo asociado deberia asegurarse
de que va a poder dormir de forma ininterrumpida durante 7-8 horas tras la toma
del comprimido.

Las benzodiazepinas pueden producir reacciones psiquiatricas y paraddjicas,
tales como intranquilidad, agitacion, irritabilidad, agresividad,/deliriog, ataques de
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ira, pesadillas, alucinaciones, psicosis, comportamiento inadecuado y otros
efectos adversos sobre la conducta. En caso de que esto ocurra, se debera
suspender el tratamiento. Estas reacciones son mas frecuentes en la poblacién
pediatrica y en personas de edad avanzada.

Las benzodiazepinas no deben usarse solas para el tratamiento de la ansiedad
asociada a depresion (riesgo de suicidio).

Las benzodiazepinas deben utilizarse con maxima precaucion en pacientes que
han consumido o consumen drogas o alcohol.

Nifios y adolescentes

Al igual que con otras benzodiazepinas, no se debe administrar lorazepam a
poblacion pediatrica, a no ser que sea estrictamente necesario. La duracién del
tratamiento debe ser la minima posible.

No se dispone de datos en nifios menores de 6 afios y, por tanto, en ellos no se
recomienda su administracion.

Personas de edad avanzada

Al igual que ocurre con otras benzodiazepinas, las personas de edad avanzada
pueden ser mas sensibles a los efectos de lorazepam que otros adultos, por lo
que deberan tomar una dosis menor.

Pacientes con insuficiencia respiratoria

Se recomienda igualmente utilizar dosis menores en pacientes con insuficiencia
respiratoria crénica por el riesgo asociado de depresion respiratoria, como por
ejemplo en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) o
sindrome de apnea del suefio.

¢ Qué sucede si estoy tomando o tomé otros medicamentos?

Uso de Lorazepan chobet ® comprimidos sublinguales con otros
medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente
o pudiera tener que tomar cualquier otro medicamento.

Al igual que ocurre con otras benzodiazepinas, lorazepam puede interferir con
algunos medicamentos, en especial con los depresores del sistema nervioso
central. Se puede producir una potenciacién del efecto depresor sobre el sistema
nervioso central, produciendo mas somnolencia de lo debido, al administrar este
medicamento conjuntamente con:

MARIA VERARDO
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- Farmacos utilizados para los tratamientos de enfermedades mentales
(antipsicéticos, hipnéticos, ansioliticos/sedantes, antidepresivos),

- Farmacos utilizados para aliviar el dolor fuerte (anaigésicos narcéticos),

- Farmacos utilizados para el tratamiento de convulsiones o ataques epilépticos
(medicamentos antiepilépticos),

- Anestésicos y barbituricos,

- Farmacos utilizados para el tratamiento de alergias (antihistaminicos sedantes).
En el caso de los analgésicos narcéticos también se puede producir un aumento
de la sensacion de euforia, lo cual puede incrementar la dependencia psiquica.
La administracién conjunta de lorazepam con otros medicamentos como
clozapina, valproato, probenecid, teofilina o aminofilina pueden alterar el efecto
de lorazepam prolongando o disminuyendo su actividad

Toma de Lorazepan chobet ® comprimidos sublinguales con los alimentos
y bebidas

Este medicamento no debe administrarse en combinacién con bebidas
alcohdlicas, ya que éstas pueden potenciar el efecto sedante del medicamento,
lo que puede afectar a la capacidad de conducir o utilizar maquinaria.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada
o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico
antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

Si estd tomando lorazepam y tiene previsto quedarse embarazada o ha
comprobado que lo esta, debe contactar con su médico para proceder a la
retirada del tratamiento.

Los nifios nacidos de madres que toman benzodiazepinas de forma crénica
durante el Ultimo periodo del embarazo, pueden desarrollar dependencia fisica,
pudiendo desencadenarse un sindrome de abstinencia en el periodo post-natal.

Lactancia

Debido a que las benzodiazepinas pasan a la leche materna, debe evitarse la
toma de este medicamento durante la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

Este medicamento puede alterar su capacidad para conducir o manejar
maquinaria, ya que puede producir somnolencia, disminuir su atencién o
disminuir su capacidad de reaccion. La aparicién de estos efectos es mas
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probable al inicio del tratamiento o cuando se aumenta la dosis. No conduzca ni
utilice maquinas si experimenta alguno de estos efectos.

Lorazepan chobet ® comprimidos sublinguales contiene lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar este
medicamento.

¢Como se utiliza Lorazepan chobet ® comprimidos sublinguales?

Lorazepan chobet ® comprimidos sublinguales es un comprimido de
administracién sublingual.

COMO INGERIR LOS COMPRIMIDOS DE LORAZEPAN CHOBET SUBLINGUAL

1El|m-gn un 2Col:x::l' el

comprimido comprimido debajo
empuandolo con al de lalengua y
dedo desda la parte cerrar la boca.

e atrés dol blister El comprinido se
disolverd en ungs
pocos segundoes.

Si tiene alguna duda al respecto consuite a su médico o farmacéutico.

Las dosis, frecuencias de administracion y duracion del tratamiento deberan ser
individualizadas para cada paciente.

Pacientes de edad avanzada y pacientes con insuficiencia renal ylo
hepatica

Los pacientes de edad avanzada y pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica,
pueden responder a dosis menores, siendo suficiente la mitad de la dosis de
adultos.

¢Qué sucede si me olvidé de tomar Lorazepan chobet ® comprimidos
sublinguales?

Tome su comprimido sublingual tan pronto como se acuerde. No tome una dosis
doble para compensar las dosis olvidadas.
¢Cuanto tiempo debe usar Lorazepan chobet ® comprimidos sublinguales?

Usted no debe usarlo por mas tiempo que el indicado por su iCO.

¢ Qué posibles efectos adversos podria tener?,

\
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A continuacién se relacionan las reacciones adversas que se han notificado en
mas de un solo caso aislado ordenadas por sistema de 6rganos y frecuencia.

A continuacion se describen los efectos adversos en relaciéon a su frecuencia de
aparicion:

Muy frecuentes Pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas.
Frecuentes Pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas.
Poco frecuentes Pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas.
Raras Pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas.
Muy raras Pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas.

Frecuencia no conocida No puede estimarse a partir de los datos disponibles.
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Frecuencia no conocida:

Trombocitopenia (disminucion de las plaquetas de la sangre), agranulocitosis
(disminucion de neutréfilos, un tipo de glébulos blancos de la sangre) y
pancitopenia (disminucién importante de todas las células de la sangre).

Trastornos del sistema inmunolégico
Frecuencia no conocida:
Reacciones de hipersensibilidad y anafilacticas/anafilactoides (alérgicas).

Trastornos endocrinos
Frecuencia no conocida:
Sindrome de secrecién inapropiada de hormona antidiurética.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion
Frecuencia no conocida:
Hiponatremia (falta de sodio).

Trastornos psiquiatricos
Frecuentes:

Confusion, depresién, desenmascaramiento de depresion.

Poco frecuentes:

Cambio de la libido (deseo sexual), disminucién de orgasmos.

Frecuencia no conocida:

Desinhibicion, euforia, ideas e intentos de suicidio, reacciones paraddjicas como
ansiedad, agitacién, excitacion, hostilidad, agresividad, furia, alteraciones del
suefiofinsomnio, deseo sexual y alucinaciones.

Trastornos del sistema nervioso
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Muy frecuentes:
Sensacion de ahogo.

Frecuentes:
Ataxia (descoordinacién motora y problemas en el habla), mareos.

Frecuencia no conocida:

Sintomas extrapiramidales: temblor, disartria (dificultad para articular palabras),),
dolor de cabeza, convulsiones; amnesia, coma, alteraciones de la atencion/
concentracion, trastorno del equilibrio.

Trastornos oculares
Frecuencia no conocida:
Problemas visuales (visidon doble y visién borrosa).

Trastornos del oido y del laberinto
Frecuencia no conocida:
Vertigo.

Trastornos vasculares
Frecuencia no conocida:
Hipotension (disminucion de la presion sanguinea).

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Frecuencia no conocida:
Insuficiencia respiratoria, apnea, empeoramiento de la apnea del suerfio.
Empeoramiento de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC).

Trastornos gastrointestinales

Poco frecuentes:
Nauseas, diarrea
Frecuencia no conocida:
Estrefiimiento.

Trastornos hepatobiliares
Frecuencia no conocida:
Ictericia (coloracion amarilienta del blanco del ojo y de la piel).
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Frecuencia no conocida:
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Angioedema (hinchazén bajo la piel de la lengua, glotis o laringe que puede
producir una obstruccion de las vias respiratorias que puede ser mortal),
reacciones alérgicas en la piel, alopecia (caida del cabello).

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Frecuentes:
Debilidad muscular.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Poco frecuentes:
Impotencia.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Muy frecuentes:

Sensacién de ahogo.

Frecuentes:

Astenia (fatiga y cansancio).

Frecuencia no conocida:

Hipotermia (disminucién de la temperatura del organismo).

Exploraciones complementarias

Frecuencia no conocida:

Aumento de la bilirrubina, aumento de las transaminasas y aumento de la
fosfatasa alcalina (enzimas del higado).

Ante un agravamiento de los efectos adversos, o si usted nota un efecto
adverso no enumerado en este folleto, por favor comuniquese con su
médico o farmacéutico

Uso en deportistas

Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un componente que
puede establecer un resuitado positivo en las pruebas de control del dopaje.

¢Cudles son las presentaciones de Lorazepan chobet ® comprimidos
sublinguales?

Lorazepan chobet ® 1 mg Envase conteniendo: 2, 5, 10, 25, 50, 100
comprimidos sublinguales: Venta al publico. Envases conteniendo: 250 y 500
comprimidos sublinguales: Uso hospitalario exclusivo.

Lorazepan chobet ® 2 mg Envase conteniendo: 2, 5, 10, 25, 50, 100
comprimidos sublinguales: Venta al publico
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Envases conteniendo: 250 y 500 comprimidos sublinguales: Uso hospitalario
exclusivo.

¢Coémo debe conservarse Lorazepan chobet ® comprimidos sublinguales?
Conservar a menos de 30 °C.

¢Cuales son los componentes de Lorazepan chobet ® comprimidos
. sublinguales?

Lorazepam, Celulosa microcristalina, Estearato de magnesio, Lactosa.
RECUERDE

Este medicamento ha sido recetado por un médico para usted. No lo
transfiera a otras personas. Les puede causar un perjuicio a la salud,
incluso aunque tuvieran los mismos sintomas que los suyos. No se puede
utilizar Lorazepan Chobet ® comprimidos sublinguales después de la fecha
de vencimiento indicada en el envase, es riesgoso para su salud.

SOBREDOSIFICACION:

Los sintomas mas frecuentes de intoxicacion son somnolencia, confusién o
coma. En casos moderados, los sintomas pueden ser somnolencia, confusién y
letargo (modorra). En casos mas serios pueden aparecer ataxia (perturbacion de
las funciones del sistema nervioso), hipotonia (tono muscular inferior al normal),
hipotensidn, depresion respiratoria, raramente coma y muy raramente muerte. El
tratamiento incluye produccion de vomitos o lavado gastrico, medidas generales
de mantenimiento, respiracidon adecuada, monitorizacién de las constantes
vitales y control adecuado del paciente.

Ante la eventualidad de upa sobredosificacion usted debe concurrir al Hospital
mas cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (11) 4962-6666
Hospital A. Posadas: (11) 4654-6658

Este medicamento SOLO debe ser usado bajo prescripcion y vigilancia
médica y no puede repetirse sin una nueva receta.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 34.189. SOUBEIRAN CHOBET SRL. - Iber4 5055 - 1431 Buenos Aires

Director Técnico: Dr. Silvio L. Gaguine ~Farmacéutico
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