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Denumirea comercială a medicamentului: Temelor 4 mg soluţie injectabilă Compoziţia calitativă și cantitativă: fiecare fiolă conţine lorazepam 4 mg / ml (4 mg pe o fiolă de 1 
ml). Forma farmaceutică: soluţie injectabilă. Indicaţii terapeutice: Adulţi și adolescenţi cu vârsta peste 12 ani: ca premedicaţie, înainte de intervenţiile chirurgicale sau înainte de 
intervenţiile cu scop diagnostic, pentru tratamentul simptomatic al stărilor de anxietate patologică și al stărilor de tensiune nervoasă la pacienţii care, din anumite motive, nu pot 
să-și administreze medicamente pe cale orală. Doze şi mod de administrare. Premedicaţie: Pentru un efect benefic maxim, doza trebuie calculată în funcţie de greutatea 
corporală (doza uzuală este de 2-4 mg) și administrată după cum urmează: Administrare i.v.: pentru un efect optim, trebuie utilizate doze de 0,044 mg / kg până la maxim 2 mg, 
administrate cu 15-20 minute înainte de intervenţii. Această doză (administrată intravenos) este adecvată pentru sedarea majorităţii pacienţilor adulţi și nu ar trebui, în mod 
normal, să fie depășită la pacienţii cu vârsta peste 50 de ani. Pot fi administrate doze mai mari, de până la 0,05 mg / kg, maxim 4 mg. Echipamentul necesar pentru intubarea 
căilor aeriene trebuie să fie pregătit, înainte de administrarea intravenoasă a Temelor. Administrare i.m.: efectul optim este atins prin administrarea unei doze de 0,05mg / kg, 
maxim 4mg, cu minim 2 ore înainte de intervenţia programată. Doza se ajustează individual. La pacienţii vârstnici sau debilitaţi, la pacienţii cu insuficienţă renală sau hepatică 
ori cu afecţiuni respiratorii sau cardiovasculare severe, se recomandă o reducere a dozei. În cazul anesteziei locale și în intervenţiile cu scop diagnostic care necesită implicarea 
pacientului, poate fi adecvată utilizarea simultană a unui analgezic. Doza trebuie redusă în cazul administrării concomitente de medicamente cu efect deprimant asupra 
sistemului nervos central. Temelor nu trebuie folosit împreună cu alte medicamente în aceeași seringă. Tratamentul simptomatic al stărilor de anxietate patologică și al stărilor 
de tensiune nervoasă la pacienţii care, din anumite motive, nu pot să-și administreze medicamente pe cale orală.  Doza iniţială recomandată este de 2-4 mg administrate i.v. 
sau 0,05 mg / kg administrate i.m. (este preferată administrarea intravenoasă). Dacă este necesar, doza poate fi repetată după 2 ore. De îndată ce simptomatologia acută este 
controlată, pacientul trebuie să primească un tratament adecvat pentru starea subiacentă. Dacă este necesară administrarea suplimentară de benzodiazepine, poate fi luată în 
considerare utilizarea comprimatelor de lorazepam. Copii şi adolescenţi: utilizarea Temelor la copiii cu vârsta sub 12 ani este contraindicată. Utilizare la pacienţii vârstnici și 
debilitaţi: studiile clinice au arătat că pacienţii cu vârsta peste 50 de ani prezintă o stare de sedare mai profundă și prelungită atunci când lorazepam este administrat intravenos. 
În mod normal, o doză iniţială de 2 mg ar trebui să fie suficientă, dacă nu se dorește un grad mai profund de sedare și / sau de afectare preoperatorie a memoriei.Pentru pacienţii 
vârstnici și debilitaţi, doza iniţială trebuie redusă cu aproximativ 50% și ajustată după cum este necesar și tolerat. Pacienţi cu insuficienţă renală sau hepatică: Temelor nu este 
recomandat pacienţilor cu insuficienţă hepatică severă. Dacă Temelor se administrează pacienţilor cu insuficienţă hepatică sau renală ușoară până la moderată, se recomandă 
o doză iniţială de 0,05 mg / kg (dar nu mai mult de 2 mg). Contraindicaţii: hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţi. Temelor nu trebuie administrat 
intraarterial. Ca și în cazul altor benzodiazepine injectabile, o administrare intra-arterială poate provoca spasme arteriale care produc gangrenă și care poate necesita amputare. 
Temelor este, de asemenea, contraindicat la pacienţii cu:  sindrom de apnee în somn;insuficienţă respiratorie severă;hipersensibilitate cunoscută la benzodiazepine;miastenia 
gravis;insuficienţă hepatică severă.Temelor este contraindicat la copiii cu vârsta sub 12 ani. Atenţionări şi precauţii speciale pentru utilizare. Utilizare intravenoasă Pentru 
administrare intravenoasă, Temelor trebuie diluat cu o cantitate egală de solvent compatibil. Administrarea intravenoasă trebuie efectuată lent și repetat. Asiguraţi-vă că 
injectarea nu are loc intra-arterial și nu se produce extravazare perivasculară. Alcool etilic, Reducerea capacităţii de reacţie / performanţă;Proceduri endoscopice; Comă / șoc; 
Utilizare concomitentă cu scopolamina; Risc de la utilizare concomitentă a opioidelor; Status epilepticus; Afecţiuni de tip psihotic sau tulburări depresive;Utilizarea de lungă 
durată a lorazepamului; Pacienţi vârstnici; Funcţie renală sau hepatică afectată;Insuficienţă renală;Glaucom cu unghi închis;Reacţii paradoxale; Hipotensiune arterială; Tulburare 
gastrointestinală proximală; Amnezie anterogradă; Copii şi adolescenţi;Utilizarea de droguri și dependenţa. Acest medicament conţine 21 mg alcool benzilic și 840 mg propilen 
glicol per fiecare 1 ml soluţie injectabilă. Interacţiuni cu alte medicamente şi alte forme de interacţiune. Benzodiazepinele, inclusiv lorazepamul, produc efecte aditive de 
deprimare a SNC, atunci când sunt administrate concomitent cu alţi agenţi cum sunt alcoolul etilic, barbituricele, antipsihoticele, sedativele / hipnoticele, anxioliticele, 
antidepresivele, analgezicele, narcoticele, antihistaminicele, sedativele, anticonvulsivantele și anestezicele. Fertilitatea, sarcina şi alăptarea Sarcina Temelor trebuie utilizat în 
timpul sarcinii, doar dacă este strict necesar,  pentru o perioadă cât mai scurtă posibil și la doza cea mai mică posibilă.Alăptarea Lorazepam trece în cantităţi mici în laptele 
matern. În timpul utilizării Temelor, alăptarea nu este recomandată. Fertilitatea Nu există date privind posibilele efecte ale administrării parenterale a lorazepamului asupra 
fertilităţii la femei. Efecte asupra capacităţii de a conduce vehicule şi de a folosi utillaje. Ca în cazul tuturor pacienţilor care utilizează inhibitori ai sistemului nervos central, 
pacienţii care utilizează lorazepam trebuie avertizaţi că nu ar trebui să opereze mașini periculoase sau să conducă vehicule până când nu mai au stare de somnolenţă sau 
ameţeli. Reacţii adverse Reacţiile adverse sunt de obicei observate la începutul tratamentului. Ele devin, în general, mai puţin severe sau dispar odată cu continuarea 
tratamentului sau cu reducerea dozei. Incidentele raportate depind de doză, de calea de administrare și de administrarea concomitentă a altor medicamente care deprimă 
sistemul nervos central. Următoarele reacţii adverse au fost observate cu următoarele frecvenţe: Foarte frecvente (≥1 / 10): oboseală; Frecvente (≥ 1/100 până la <1/10): sedare, 
somnolenţă, ameţeli, ataxie; Slabiciune musculara. Administrarea intramusculară: Pentru a facilita administrarea intramusculară, se recomandă diluarea cu un volum egal de 
soluţie compatibilă, cum ar fi NaCl 0,9%, glucoză 5%, apă distilată cu alcool benzilic, NaCl soluţie sterilă - cu alcool benzilic, apă pentru preparate injectabile cu paraben și apă 
pentru preparate injectabile. De asemenea, Temelor poate fi administrat nediluat, dacă este administrat profund, într-o masă musculară mare. Administrarea intravenoasă: În 
cazul administrării intravenoase, se va dilua întotdeauna cu un volum egal, folosind unul dintre următorii diluanţi: NaCl 0,9%, glucoză 5%, apă distilată cu alcool benzilic, NaCl 
soluţie sterilă - cu alcool benzilic, apă pentru preparate injectabile cu paraben și apă pentru preparate injectabile Rata de injectare nu trebuie să depășească 2 mg / min. 
Medicamentele parenterale trebuie inspectate vizual pentru a nu prezenta particule sau decolorări înainte de administrare. Instrucţiuni de diluare pentru utilizarea intravenoasă 
Extrageţi cantitatea dorită de Temelor în seringă, apoi aspiraţi încet volumul dorit de diluant. Retrageţi ușor pistonul pentru a asigura un spaţiu suplimentar de amestecare. 
Amestecaţi imediat conţinutul prin răsucirea în mod repetat a seringii până când se formează o soluţie omogenă. Nu agitaţi puternic deoarece acest lucru va cauza bule de aer. 
Nu utilizaţi dacă soluţia s-a colorat sau la apariţia unui precipitat. Data revizuirii textului: iulie 2020
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Eficacitate ridicată în:1,2,6
Premedicaţie, înainte de procedurile 
chirurgicale sau înainte de intervenţiile 
cu scop de diagnostic

Tratamentul simptomatic 
al anxietăţii și al stărilor de 
tensiune nervoasă

Profil de siguranţă dovedit1,2

Puţine interacţiuni medicamentoase - fără implicarea citocromului P450 în metabolizare
Mai puţin probabil să producă deprimare respiratorie semnificativă, comparativ cu diazepamul
Lorazepamul este de preferat la pacienţii vârstnici și pacienţii cu afecţiuni hepatice sau renale, comparativ cu diazepamul.

TEMELOR
Lorazepam

Ac
es

t m
at

er
ia

l p
ro

m
ot

io
na

l e
st

e 
de

st
in

at
 p

ro
fe

si
on

iș
til

or
 d

in
 d

om
en

iu
l m

ed
ic

al
.


