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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3088-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Abril de 2024

Referencia: EX-2023-80469499-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-80469499-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SOUBEIRAN CHOBET S.R.L., solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de prospectoe informacion para € paciente para la Especiaidad Medicina denominada
LORAZEPAN CHOBET 1 mg — LORAZEPAN CHOBET 2 mg / LORAZEPAM, Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS, LORAZEPAM 1 mg — 2 mg; aprobado por Certificado N° 34.189.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos, han tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma SOUBEIRAN CHOBET S.R.L., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada LORAZEPAN CHOBET 1 mg — LORAZEPAN CHOBET 2 mg / LORAZEPAM, Forma
farmacéuticay concentracion: COMPRIMIDOS, LORAZEPAM 1 mg — 2 mg; €l nuevo proyecto de prospecto
obrante en el documento: |F-2024-30681620-APN-DERM#ANMAT; y € nuevo proyecto de informacion para el
paciente obrante en el documento: 1F-2024-30681666-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 34.189, cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; notifiquese a interesado de la presente disposicién, conjuntamente con |os proyectos
de prospecto e informacion para e paciente. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus
efectos. Cumplido, archivese.
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Industria Argentina Venta bajo receta archivada
(Psico Lista IV)

LORAZEPAN CHOBET® 1 mg
LORAZEPAM 1 mg
Comprimidos
Via de administracién oral

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene:

Lorazepam 1 mg. Excipientes: anhidrido silicico coloidal 0,31 mg; celulosa
microcristalina 59,75 mg; almidén glicolato sédico 3,77 mg; estearato de
magnesio 1,26 mg; lactosa para compresioén directa 58,91 mg.

LORAZEPAN CHOBET® 2 mg
LORAZEPAM 2 mg
Comprimidos
Via de administracién oral

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene:

Lorazepam 2 mg. Excipientes: anhidrido silicico coloidal 0,63.mg; celulosa
microcristalina 119,51 mg; almidén glicolato sédico 7,54 mg; estearato de
magnesio 2,51 mg; lactosa para compresion directa 117,81 mg.

LORAZEPAN CHOBET® 2,5 mg
LORAZEPAM 2,5 mg
Comprimidos
Via de administracion oral

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene:

Lorazepam 2,5 mg. Excipientes: anhidrido silicico coloidal 0,63.mg; celulosa
microcristalina 119,51 mg; almidén glicolato sédico 7,54 mg; estearato de
magnesio 2,51 mg; lactosa tabletosa 117,81 mg.

A

N M
Dr. SILVIO L. GAGUINE SQUBE{RAN CHGBET SR.L.
Farmacéutico O S~ 3
DirectorTécnico MARIA VERARDO
M.N. 10.664 | F52024-30681620-APN-DERM#ANMAT

Paginalde 12



ACCION TERAPEUTICA

Ansiolitico. Sedante. Miorrelajante. Hipnético. Anticonvulsivo.
Grupo farmacoterapéutico: Ansioliticos derivados de benzodiazepina, codigo ATC:
NO5BAOS.

INDICACIONES
El Lorazepam se encuentra indicado para el tratamiento del trastorno de la
ansiedad (DSM 1V) o para el alivio a corto plazo de los sintomas de la ansiedad.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Accién Farmacolégica

Lorazepan Chobet® es un. ansiolitico perteneciente a la clase de las
benzodiazepinas. En el plano farmacolégico, sus propiedades son las de la clase
de las benzodiazepinas: ansiolitico, sedante, hipnético, anticonvulsivo,
miorrelajante y amnésico.

El mecanismo exacto de la accién de las benzodiazepinas no ha sido todavia
dilucidado; sin embargo parece que las benzodiazepinas trabajan a través de
varios mecanismos. Presumiblemente las benzodiazepinas ejercen sus efectos
mediante su unién a receptores especificos en varios lugares en el sistema
nervioso central, potenciando los efectos de inhibicion sinaptica o presinaptica
mediada por el acido gamma-aminobutirico o afectando directamente la accion
potencial de los mecanismos de generacion. Estos efectos estan relacionados con
una accién agonista especifica sobre un receptor central que forma parte del
complejo de “receptores macromoleculares BZD1 y BZD2) que modulan la
apertura del canal del cloro.

Tanto en el hombre como en animales puede observarse farmacodependencia.

Farmacocinética

Absorcion

Cuando lorazepam se administra oralmente se absorbe con facilidad y casi
completamente.

Las concentraciones maximas en plasma se alcanzan a las dos horas de su
administracion. La semivida de eliminacién del lorazepam no conjugado en
plasma humano es de aproximadamente 12-16 horas.
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A concentraciones clinicamente relevantes, el lorazepam se une en un 90% a las
proteinas plasmaticas. Los niveles de lorazepam en plasma son proporcionales a
las dosis administradas.

No se ha observado una acumulaciéon excesiva del farmaco tras una terapia
multidosis en sujetos sanos. La conjugacién con el acido glucurénico para formar
el glucurénico inactivo es la principal ruta metabdlica del lorazepam. No tiene
metabolitos activos.

Eliminacién

El 77% de la dosis se excreta como glucurdnido en la orina.

El lorazepam no se hidroxila de forma significativa ni es un substrato de enzimas
N-dealquilantes del sistema citocromo P450.

La edad no tiene un efecto clinicamente significativo sobre la cinética del
lorazepam. En un estudio, se informé de una disminucién significativamente
estadistica en el aclaramiento total en sujetos de edad avanzada pero la semivida
de eliminacién no se vio significativamente afectada.

No se informé de cambios en el aclaramiento del lorazepam en pacientes con
deterioro leve o moderado de la funcién hepatica (hepatitis, cirrosis alcohdlica).
Los estudios de farmacocinética a dosis Unica en pacientes con grados de
insuficiencia renal oscilando desde un deterioro leve a fallo renal, no informaron
de cambios significativos en la absorcién, aclaramiento o excrecién del
lorazepam. La eliminacién del metabolito glucurdnico activo se redujo
significativamente.

POSOLOGIA/ DOSIFICACION. MODO DE ADMINISTRACION

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

La dosis diaria recomendada para el tratamiento de la ansiedad es: 2 mg a 3 mg
pudiendo oscilar entre 1 mg y 10 mg, administrados en dosis fraccionadas.

En pacientes ancianos ajustar la posologia segun la sensibilidad a la droga.

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

Poblacién pediatrica
Las benzodiazepinas no deben administrarse a nifos a no ser que sea
estrictamente necesario; la duracidén del tratamiento debe ser la minima posible.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Lorazepam en nifios menores de
12 anos.

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

En pacientes ancianos las dosis deben ser de 1 a 2 mg/dia

En pacientes con trastornos hepaticos severos, no debe utilizarse, porque
aumenta el riesgo de encefalopatia.

La efectividad del tratamiento en periodo mayor a cuatro meses no ha sido
establecida en estudios clinicos sistematicos. El médico evaluard en cada
paciente, en caso necesario, la continuidad del tratamiento.

CONTRAINDICACIONES
e Pacientes con hipersensibilidad conocida a las benzodiazepinas o a alguno
de los excipientes
e Insuficiencia respiratoria descompensada
e Miastenia gravis
e Sindrome de apnea del suefo
o Insuficiencia hepatica grave
e Intoxicacion alcohdlica aguda.
e Coma
e Glaucoma de angulo estrecho.

ADVERTENCIAS

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas
poblaciones de Laponia) o malabsorcion de glucosa o galactosa no deben tomar
este medicamento.

Los pacientes que presenten hipersensibilidad a una benzodiazepina, pueden
presentar hipersensibilidad a otras.

Se ha comunicado la aparicién de tolerancia asociada a la administracién de
lorazepam.

Las benzodiazepinas son capaces de causar, luego de su discontinuacion,
sindrome de abstinencia, rebote y recurrencia.

La relacion riesgo/beneficio deberd ser evaluada en pacientes que presenten
alguna de las siguientes alteraciones:

Shock
Historia de dependencia y/o abuso de drogas.
MA .
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Glaucoma de angulos estrechos agudos 6 antecedentes del mismo.

Alteracién de la funcién hepatica.

Hipoalbuminemia.

Hiperkinesia

Episodio depresivo severo.

Enfermedad bipolar.

Desordenes cerebrales organicos.

Psicosis.

Enfermedad pulmonar obstructiva crénica.

Porfiria.

Alteraciones de la deglucion.

Puede observarse una amnesia anterégrada, especialmente en caso de
administracion de una benzodiazepina al acostarse y cuando el suefio es breve
(despertar precoz por un acontecimiento externo).

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

Interaccién con otros depresores del Sistema Nervioso Central

Combinacién con depresores del (SNC). Se puede producir una potenciacion del
efecto depresor sobre el SNC al administrar concomitantemente antipsicéticos
(neurolépticos), hipnéticos, ansioliticos/sedantes, antidepresivos, analgésicos
narcéticos, antiepilépticos, anestésicos, antihistaminicos sedantes y barbittricos. .
En el caso de los analgésicos narcoticos también se puede producir un aumento
de la sensacion de euforia, lo que puede incrementar la dependencia psiquica.

Reacciones Paradojales

Las benzodiazepinas pueden producir reacciones tales como, intranquilidad,
agitacién, irritabilidad, agresividad, delirios, ataques de ira, pesadilias,
alucinaciones, psicosis, comportamiento inadecuado y otros efectos adversos
sobre la conducta. En caso de que esto ocurriera, se debera suspender el
tratamiento. Estas reacciones son mas frecuentes en nifios y ancianos.

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.

Conduccidn y utilizacion de maguinas
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Debido a la disminucién de la vigilancia inducida por este medicamento, se llama
la atencién sobre los riesgos de conduccion de vehiculos o utilizacion de
maquinas.

Uso en niiios

Las benzodiazepinas no deben adminisirarse a nifios a no ser que sea
estrictamente necesario; la duracién del tratamiento debe ser la minima posible.
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Lorazepam en nifios menores de
12 anos.

Pacientes de edad avanzada y pacientes debilitados
Deben recibir una dosis menor dado que son mas susceptibles a los efectos del

farmaco. La monitorizacion de estos pacientes debe realizarse frecuentemente,
con el fin de ajustar en cada caso la dosis.
Utilizar con precaucion en pacientes de edad avanzada debido al riesgo de
sedaciéon y/o debilidad musculoesquelética que puede aumentar el riesgo de
caidas, con consecuencias graves en esta poblacion. Los pacientes de edad
avanzada deben recibir una dosis reducida

Uso en pacientes con insuficiencia respiratoria

La dosis a utilizar en pacientes con insuficiencia respiratoria leve o moderada
debera ser menor por el riesgo asociado de depresion respiratoria, como por
ejemplo en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC).

Pacientes con antecedentes de consumo de drogas o alcohol

Las benzodiazepinas deben utilizarse con precaucion extrema en aquellos
pacientes con antecedentes de consumo de drogas o alcohol.
Abuso y dependencia
El tratamiento con benzodiazepinas puede provocar el desarrollo de dependencia
fisica y psiquica. El riesgo de dependencia se incrementa con la dosis y duracién
de tratamiento y es también mayor en pacientes con antecedentes de consumo
de drogas de abuso o alcohol.
Una vez que se ha desarrollado la dependencia fisica, la finalizacion brusca del
tratamiento puede acompanarse de sintomas de retirada, tales como cefaleas,
dolores musculares, ansiedad acusada, tensién, intranquilidad, confusion e
irritabilidad. En los casos graves, se han descrito sintomas tales como
dl
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despersonalizacion, hiperacusia, hormigueo y calambres en las extremidades,
intolerancia a la luz, sonidos y contacto fisico, alucinaciones o convulsiones.

PRECAUCIONES

Interacciones con drogas:

El efecto sedante puede potenciarse cuando se administra el producto en
combinacién con alcohol, lo que puede afectar a la capacidad de conducir o
utilizar maquinaria.

A tener en cuenta:

Combinacién con depresores del (SNC). Se puede producir una potenciacién del
efecto depresor sobre el SNC al administrar concomitantemente antipsicéticos
(neurolépticos), hipnéticos, ansioliticos/sedantes, antidepresivos, analgésicos
narcéticos, antiepilépticos, anestésicos, antihistaminicos sedantes y barbituricos.
En el caso de los analgésicos narcéticos también se puede producir un aumento
de la sensacién de euforia, lo que puede incrementar la dependencia psiquica.
Los compuestos que inhiben ciertas enzimas hepaticas (particularmente el
citocromo P450) pueden potenciar la actividad de las benzodiazepinas. En menor
grado, esto también es aplicable a aquellas benzodiazepinas que se metabolizan
exclusivamente por conjugacion.

Otras asociaciones medicamentosas:

El uso concomitante de lorazepam y clozapina puede producir un marcado estado
de sedacioén, salivacion excesiva y ataxia.

La asociacién de lorazepam y valproato puede dar como resultado un aumento de
las concentraciones plasmaticas y una disminucién del aclaramiento de
lorazepam. Por ello, la dosis de lorazepam debe ser reducida al 50% cuando se
administre conjuntamente con valproato.

La administracion conjunta de lorazepam y probenecid puede resultar en una
mayor rapidez de accion y prolongacion del efecto de lorazepam, debido a un
aumento de la vida media y una disminucién del aclaramiento total. Sera
necesario reducir aproximadamente hasta un 50% la dosis de lorazepam en este
caso.

Se debera tener en cuenta gue en la administracion conjunta de benzodiazepinas

incluida lorazepam vy teofilina o aminofilina, se puede producir una disminucion de
los efectos sedantes de las benzodiazepinas.

El uso concomitante de benzodiazepinas y opioides puede resultar en sedacion
profunda, depresién respiratoria, coma y muerte.
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Pacientes de riesgo especial
Uso en nifios, pacientes de edad avanzada y pacientes debilitados

Las benzodiazepinas no deben administrarse a nifios a no ser que sea
estrictamente necesario; la duracién del tratamiento debe ser la minima posible.
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Lorazepam en nifios menores de
12 afios.

Los pacientes de edad avanzada y pacientes debilitados deben recibir una dosis
menor dado que son mas susceptibles a los efectos del farmaco. La
monitorizacion de estos pacientes debe realizarse frecuentemente, con el fin de
ajustar en cada caso la dosis.

Uso en pacientes con insuficiencia respiratoria

La dosis a utilizar en pacientes con insuficiencia respiratoria leve o moderada
debera ser menor por el riesgo asociado de depresion respiratoria, como por
ejemplo en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC).

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

Las benzodiazepinas deben utilizarse con precaucién extrema en aquellos
pacientes con antecedentes de consumo de drogas o alcohol.

Pacientes de edad avanzada

Lorazepam se debe utilizar con precaucién en pacientes de edad avanzada
debido al riesgo de sedacion y/o debilidad musculoesquelética que puede
aumentar el riesgo de caidas, con consecuencias graves en esta poblacion. Los
pacientes de edad avanzada deben recibir una dosis reducida (ver seccion 4.2
Posologia).

Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

El Lorazepam no debera ser usado durante el embarazo.

Si el producto se prescribe a una mujer que pudiera quedarse embarazada
durante el tratamiento, se le recomendara que a la hora de planificar un embarazo
o de detectar que esta embarazada, contacte con su médico para proceder a la
retirad? del tratamiento.
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El uso de benzodiazepinas parece estar relacionado a un posible aumento del
riesgo congénito de malformaciones en el primer trimestre de embarazo. Se ha
detectado la presencia en sangre del cordén umbilical de humanos de
benzodiazepinas y metabolitos glucurénicos, indicando este hecho el paso de
este farmaco a través de |a placenta.

Si por estricta exigencia médica, se administra el producto durante una fase tardia
del embarazo, o a altas dosis durante el parto, es previsible que puedan aparecer
efectos sobre el neonato como hipoactividad, hipotermia, hipotonia, apnea,
depresion respiratoria moderada, problemas de alimentacion y desequilibrio en la
respuesta metabdlica al stress por frio.

Los nifios nacidos de madres que toman benzodiazepinas, de forma crénica
durante varias semanas del embarazo o durante el Ultimo periodo del embarazo,
pueden desarrollar dependencia fisica y desencadenar sindrome de abstinencia
en el periodo postnatal.

Lactancia

Debido a que las benzodiazepinas se excretan por la leche materna, su uso esta
contraindicado en madres lactantes a menos que el beneficio real en la mujer
supere el riesgo potencial en el nifio. Se han detectado casos de sedacion e
incapacidad de mamar en neonatos cuyas madres se encontraban bajo
tratamiento con benzodiazepinas. Estos recién nacidos deberan ser vigilados para
detectar alguno de los efectos farmacolégicos mencionados (sedacién e
irritabilidad).

REACCIONES ADVERSAS

Los acontecimientos adversos mas frecuentes son: diarrea, calambres
musculares, fatiga, nauseas, vomitos e insomnio.

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. Las
frecuencias se definen como: frecuentes (21/100, <1/10), poco frecuentes
(21/1.000, <1/100), raras (=1/10.000, <1/1.000) y muy raras (>1/10.000).

Muy
Clase de sistema de 6rganos frecuentes Frecuentes Poco frecuentes Raras muy raras
Pequefio incremento de la
concentracion sérica de la
Exploraciones complementarias creatininquinasa muscular
Trastormnos cardiacos Bradicardia Blogueo sinoauricular Hipotension
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Sintomas extra
piramidales: temblor,
vértigo; problemas
visuales, disartria,
dolor de cabeza,
convulsiones;
amnesia,
desinhibicion, euforia,
coma, ideas e
intentos de suicidio,
alteraciones de la
atencion, trastorno
del equilibrio.
Reacciones
paraddjicas como
ansiedad, agitacion,
excitacion, hostilidad,
Sedacion, agresividad, furia,
sensacién alteraciones del
de ahogo, suefiofinsomnio,
somnolencia | Sincope Convulsiones Cambio de la libido, deseo sexual y
Trastornos del sistema nervioso Mareos impotencia alucinaciones.
Insomnio
Insuficiencia
respiratoria, apnea,
empeoramiento de la
apnea del sueno.
Empeoramiento de la
enfermedad pulmonar
obstructiva cronica
Trastornos respiratorios (EPOC)
Estrediimiento,
aumento de la
bilirrubina, ictericia,
aumento de las
transaminasas y
aumento de la
Trastornos gastrointestinales Diarrea Vémitos Hemorragia gastrointestinal fosfatasa alcalina)
Molestias Ulceras gastrica
Nauseas abdominales y duodenal
Trombocitopenia,
Trastornos de la sangre y del sistema agranulocitosis y
linfatico pancitopenia
Incontinencia
Trastornos renales y urinarios urinaria
Trastomos de la piel y del tejido Erupcion
subcutaneo Prurito
Trastornos musculoesqueléticos y Calambres Rabdiomiolisis
del tejido conjuntivo musculares
Resfriado
Infecciones comun
Lesiones traumaticas y
complicaciones de procedimientos
terapéuticos Accidentes
Trastornos del Anorexia
metabolismo y de la nutricién
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Trastornos generales y alteraciones Dolor de Fatiga
en el lugar de administracion cabeza Dolor
Trastornos hepatobiliares Disfuncion hepatica
que incluye hepatitis
Trastornos Alucinaciones
Agitacion
Conducta
psiquiatricos agresiva

SOBREDOSIFICACION

Al igual que ocurre con otras benzodiazepinas, la sobredosis no representa una
amenaza vital excepto si se administra con otros farmacos depresores del sistema
nervioso central o si se combina con alcohol.

La sobredosificacion con benzodiazepinas se manifiesta generalmente por
distintos grados de depresion del sistema nervioso central, que pueden ir desde
somnolencia hasta coma. En casos moderados, los sintomas incluyen
somnolencia, confusion, disartria y letargia; en casos mas serios, pueden
aparecer ataxia, hipotonia, hipotensién, depresién respiratoria, raramente coma y
muy raramente muerte.

Se ha observado que los casos de sobredosis con lorazepam han sido
relacionados predominantemente por su combinacién con aicohol y/o drogas.

El manejo clinico de la sobredosis de cualquier medicamento, siempre debe tener
en cuenta la posibilidad de que el paciente haya ingerido multiples productos.

Tras una sobredosis de benzodiazepinas, debe inducirse el vomito (antes de una
hora) si el paciente conserva la consciencia o realizarse un lavado géastrico con
conservacion de la via aérea si esta inconsciente. Si el vaciado gastrico no aporta
ninguna ventaja, debera administrarse carbén activado para reducir la absorcién.
No se recomienda inducir el vomito si existiera riesgo de aspiracién. Debera
prestarse especial atencion a las funciones respiratoria y cardiovascular si el
paciente requiere ingreso en una unidad de cuidados intensivos para su
monitorizacion.

Dialisis: el principio activo lorazepam es poco dializable y su metabolito inactivo
glucurdnico de lorazepam, puede ser altamente dializable.

Uso de antidoto en casos de sobredosis

Puede usarse el flumazenilo como antidoto. En los pacientes que toman
benzodiazepinas de forma crénica debe tenerse especial cuidado al
administrarles flumazenilo ya que dicha asociacién de farmacos puede aumentar
el riesgo de convulsiones.

_i,‘ T

Br, SILVIO L. GAGUINE
i SOUBEIRAN CHOBET S.R.L.
DirectorTécnico -~ C{J\F\r.@j{ L
M.N. 10.664 __ &
ﬁg’i—g%gggﬁi%zo-APN-DERM#ANMAT

Pagina 1l de 12




CONSERVACION
Conservar a temperatura menor de 30° C.

PRESENTACIONES
Lorazepan chobet ® 1mg: Envases conteniendo: 6, 10, 20,30, 50, 60, 90 y 100

comprimidos venta al publico. Envases conteniendo 250, 500 comprimidos para
uso hospitalario.

Lorazepan chobet ® 2mg: Envases conteniendo: 6, 10, 20,30, 50, 60, 90 y 100
comprimidos venta al publico. Envases conteniendo 250, 500 comprimidos para
uso hospitalario.

Lorazepan chobet ® 2,5mg: Envases conteniendo 20, 30, 50, 60, 90 y 100
comprimidos venta al publico. Envases conteniendo 250 comprimidos para uso
hospitalario.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN
NUEVA RECETA MEDICA.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 34.189

SOUBEIRAN CHOBET S.RL. - Ibera 5055 - C1431AEIl Ciudad Auténoma de
Buenos Aires

Director Técnico: Dr. Silvio L. Gaguine-Farmacéutico

Ultima revisiéon
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Proyecto Informacion para el paciente
Industria Argentina Venta bajo receta archivada
Psicotropico Lista IV
Lorazepan chobet ®
Lorazepam 1 mg
Lorazepam 2 mg
Lorazepam 2,5 mg
Comprimidos
Via de administracion oral

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 darselo a
otras personas aunque presenten los mismos sintomas de enfermedad que
usted, ya que puede perjudicarles. Siexperimenta 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 y para qué se utiliza?

Lorazepan chobet ® comprimidos pertenece al grupo de medicamentos
denominados “benzodiazepinas de accion corta’. Estd indicado para el
tratamiento de del trastorno de ansiedad (DMSM V) o para el alivio a corto plazo
de los sintomas de la ansiedad

¢Qué necesita saber antes de empezar a tomar Lorazepan chobet ©
comprimidos?

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 sueno
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Insuficiencia hepatica grave
Intoxicacion alcohdlica aguda.
Coma

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

Tenga especial cuidado con Lorazepan chobet ® comprimidos

Si tiene alterada su funcién 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 hipnéticos.

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 interrupcion 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 audicion), 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 mas 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 paradéjicas,
tales como intranquilidad, agitacion, irritabilidad, agresividad, delirios, ataques
de 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 poblacion
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).
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Las benzodiazepinas deben utilizarse con maxima precaucién en pacientes que
han consumido o consumen drogas o alcohol.

Nifios y adolescentes

Las benzodiazepinas no deben administrarse a nifios a no ser que sea
estrictamente necesario; la duracion del tratamiento debe ser la minima
posible. No se ha podido establecer si el Lorazepam es eficaz y seguro nifios
menores de 12 afos.

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 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:

- Farmacos utilizados para los tratamientos de enfermedades mentales
(antipsicéticos, 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 barbittricos,

- 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.
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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 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 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 crénica
durante el tltimo 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 Ia
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 reaccién. La aparicion de estos efectos es mas
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 médico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar este
medicamento.

¢Coémo se utiliza Lorazepan chobet ® comprimidos?
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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 indicacion 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 tratamiento de la ansiedad es: 2 mg a 3 mg
pudiendo oscilar entre 1 mg y 10 mg, administrados en dosis fraccionadas.
Como inductor del suefio una dosis Gnica 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 dosificacion.

Pacientes de edad avanzada y pacientes con insuficiencia renal y/o
hepatica

Los pacientes de edad avanzada y pacientes con insuficiencia renal y/o hepética,
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?

Los acontecimientos adversos mas frecuentes son: diarrea, calambres
musculares, fatiga, nauseas, vomitos e insomnio.

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.
Las frecuencias se definen como: frecuentes (21/100, <1/10), poco frecuentes
(21/1.000, <1/100), raras (21/10.000, <1/1.000) y muy raras (>1/10.000).

Muy
Clase de sistema de érganos frecuentes Frecuentes Poco frecuentes Raras muy raras
Bloqueo
Trastornos cardiacos Bradicardia sinoauricular
Trastomos nerviosos Mareos Convulsiones
Insomnio
Trastornos gastrointestinales Diarrea Vérmitos Hemorragia gastrointestinal
M
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Molestias Ulceras gastrica
Nauseas abdominales y duodenal
Trastornos renales y urinarios Incontinencia urinaria
Trastomos de la piel y del tejido Erupcion
subcutaneo Prurito
Trastornosmusculoesqueléticos y Calambres Rabdiomiolisis
del tejido conjuntivo musculares
Trastornos del Anorexia
metabolismo y de la nutricion
Trastornos generales y alteraciones Dolor de Fatiga
en el lugar de administracién cabeza Dolor
Trastornos hepatobiliares Disfuncion hepatica
que incluye hepatitis
Trastornos Alucinaciones
psiguiatricos Agitacion Conducta agresiva

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.

¢Cuales son las presentaciones de Lorazepan chobet ® comprimidos?

Lorazepan chobet ® 1mg: Envases conteniendo: 6, 10, 20,30, 50, 60, 90 y 100
comprimidos venta al publico. Envases conteniendo 250, 500 comprimidos para
uso hospitalario.

Lorazepan chobet ® 2mg: Envases conteniendo: 6, 10, 20,30, 50, 60, 90 y 100
comprimidos venta al publico. Envases conteniendo 250, 500 comprimidos para
uso hospitalario.

Lorazepan chobet ©® 2,5mg: Envases conteniendo 20, 30, 50, 60, 90 y 100
comprimidos venta al publico. Envases conteniendo 250 comprimidos para uso
hospitalario.

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

¢Cudles son los componentes de Lorazepan chobet ® comprimidos?
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Lorazepam, Anhidrido silicico coloidal, Celulosa microcristalina, Almidén
glicolato sédico, 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 después de la fecha de
vencimiento indicada en el envase, es riesgoso para su salud.

SOBREDOSIFICACION:

Los sintomas mas frecuentes de intoxicaciéon son somnolencia, confusién 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 (tono muscular inferior al normal),
hipotensién, depresion respiratoria, raramente coma y muy raramente muerte. El
tratamiento incluye produccién de vémitos o lavado géstrico, medidas generales
de mantenimiento, respiracion adecuada, monitorizacién de las constantes
vitales y control adecuado del paciente.

Ante la eventualidad de una 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

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA MEDICA.

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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