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Lorazepam

WS’A‘? Premedicatie, inainte de procedurile Tratamentul simptomatic
Eficacitate ridicata in:"2¢ chirurgicale sau inainte de interventiile al anxietatii si al starilor de
cu scop de diagnostic tensiune nervoasa

Profil de siguranta dovedit'2

@ Putine interactiuni medicamentoase - fara implicarea citocromului P450 in metabolizare

@ Mai putin probabil s& producé deprimare respiratorie semnificativad, comparativ cu diazepamul

@ Lorazepamul este de preferat la pacientii varstnici si pacientii cu afectiuni hepatice sau renale, comparativ cu diazepamul.

Denumirea comerciala a medi tului: Temelor 4 mg solutie injectabila Compozitia calitativa si cantitativa: fiecare fiold contine lorazepam 4 mg / ml (4 mg pe o fiola de 1
ml). Forma farmaceutica: solutie injectabild. Indicatii terapeutice: Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani: ca premedicatie, inainte de interventiile chirurgicale sau inainte de
interventiile cu scop diagnostic, pentru tratamentul simptomatic al starilor de anxietate patologicé si al starilor de tensiune nervoasa la pacientii care, din anumite motive, nu pot
sa-si administreze medicamente pe cale orald. Doze si mod de administrare. Premedicatie: Pentru un efect benefic maxim, doza trebuie calculaté in functie de greutatea
corporala (doza uzuala este de 2-4 mg) si administratd dupa cum urmeaza: Administrare i.v.: pentru un efect optim, trebuie utilizate doze de 0,044 mg / kg pana la maxim 2 mg,
administrate cu 15-20 minute inainte de interventii. Aceastd doza (administrata intravenos) este adecvata pentru sedarea majoritatii pacientilor adulti si nu ar trebui, in mod
normal, sa fie depasita la pacientii cu varsta peste 50 de ani. Pot fi administrate doze mai mari, de pana la 0,05 mg / kg, maxim 4 mg. Echipamentul necesar pentru intubarea
céilor aeriene trebuie sa fie pregatit, inainte de administrarea intravenoasa a Temelor. Administrare i.m.: efectul optim este atins prin administrarea unei doze de 0,05mg / kg,
maxim 4mg, cu minim 2 ore inainte de interventia programata. Doza se ajusteaza individual. La pacientii varstnici sau debilitati, la pacientii cu insuficienta renala sau hepatica
ori cu afectiuni respiratorii sau cardiovasculare severe, se recomandé o reducere a dozei. In cazul anesteziei locale siin interventiile cu scop diagnostic care necesita implicarea
pacientului, poate fi adecvata utilizarea simultana a unui analgezic. Doza trebuie redusa in cazul administrarii concomitente de medicamente cu efect deprimant asupra
sistemului nervos central. Temelor nu trebuie folosit impreuna cu alte medicamente in aceeasi seringa. Tratamentul simptomatic al starilor de anxietate patologica si al starilor
de tensiune nervoasa la pacientii care, din anumite motive, nu pot sa-si administreze medicamente pe cale orala. Doza initiala recomandata este de 2-4 mg administrate i.v.
sau 0,05 mg / kg administrate i.m. (este preferatd administrarea intravenoasa). Daca este necesar, doza poate fi repetata dupa 2 ore. De indata ce simptomatologia acutd este
controlatd, pacientul trebuie s& primeasca un tratament adecvat pentru starea subiacenta. Daca este necesara administrarea suplimentard de benzodiazepine, poate fi luaté in
considerare utilizarea comprimatelor de lorazepam. Copii si adolescenti: utilizarea Temelor la copiii cu varsta sub 12 ani este contraindicata. Utilizare la pacientii varstnici si
debilitati: studiile clinice au aratat ca pacientii cu varsta peste 50 de ani prezinta o stare de sedare mai profunda si prelungita atunci cand lorazepam este administrat intravenos.
In mod normal, o doz4 initiald de 2 mg ar trebui s& fie suficientd, daca nu se doreste un grad mai profund de sedare si / sau de afectare preoperatorie a memoriei.Pentru pacientii
varstnici si debilitati, doza initiala trebuie redusa cu aproximativ 50% si ajustata dupa cum este necesar si tolerat. Pacienti cu insuficienta renala sau hepatica: Temelor nu este
recomandat pacientilor cu insuficienta hepatica severa. Daca Temelor se administreazé pacientilor cu insuficientd hepatica sau renald usoara pana la moderata, se recomanda
0 doz3 initiald de 0,05 mg / kg (dar nu mai mult de 2 mg). Contraindicatii: hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti. Temelor nu trebuie administrat
intraarterial. Ca siin cazul altor benzodiazepine injectabile, o administrare intra-arteriala poate provoca spasme arteriale care produc gangrena si care poate necesita amputare.
Temelor este, de asemenea, contraindicat la pacientii cu: sindrom de apnee in somn;insuficienta respiratorie severa;hipersensibilitate cunoscuta la benzodiazepine;miastenia
gravis;insuficientd hepatica severd. Temelor este contraindicat la copiii cu varsta sub 12 ani. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare. Utilizare intravenoasa Pentru
administrare intravenoasa, Temelor trebuie diluat cu o cantitate egala de solvent compatibil. Administrarea intravenoasa trebuie efectuatd lent si repetat. Asigurati-va ca
injectarea nu are loc intra-arterial si nu se produce extravazare perivasculara. Alcool etilic, Reducerea capacitatii de reactie / performanta;Proceduri endoscopice; Coma / soc;
Utilizare concomitenta cu scopolamina; Risc de la utilizare concomitenta a opioidelor; Status epilepticus; Afectiuni de tip psihotic sau tulburari depresive;Utilizarea de lunga
duraté a lorazepamului; Pacienti varstnici; Functie renald sau hepatica afectata;Insuficienta renald;Glaucom cu unghiinchis;Reactii paradoxale; Hipotensiune arteriala; Tulburare
gastrointestinald proximala; Amnezie anterograda; Copii si adolescenti;Utilizarea de droguri si dependenta. Acest medicament contine 21 mg alcool benzilic si 840 mg propilen
glicol per fiecare 1 ml solutie injectabild. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune. Benzodiazepinele, inclusiv lorazepamul, produc efecte aditive de
deprimare a SNC, atunci cand sunt administrate concomitent cu alti agenti cum sunt alcoolul etilic, barbituricele, antipsihoticele, sedativele / hipnoticele, anxioliticele,
antidepresivele, analgezicele, narcoticele, antihistaminicele, sedativele, anticonvulsivantele si anestezicele. Fertilitatea, sarcina si alaptarea Sarcina Temelor trebuie utilizat in
timpul sarcinii, doar daca este strict necesar, pentru o perioada cat mai scurta posibil si la doza cea mai mica posibild.Alaptarea Lorazepam trece in cantitati mici in laptele
matern. In timpul utilizarii Temelor, alaptarea nu este recomandata. Fertilitatea Nu exista date privind posibilele efecte ale administrarii parenterale a lorazepamului asupra
fertilitatii la femei. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utillaje. Ca in cazul tuturor pacientilor care utilizeaza inhibitori ai sistemului nervos central,
pacientii care utilizeaza lorazepam trebuie avertizati ca nu ar trebui sa opereze masini periculoase sau sa conduca vehicule pana cand nu mai au stare de somnolenta sau
ameteli. Reactii adverse Reactiile adverse sunt de obicei observate la inceputul tratamentului. Ele devin, in general, mai putin severe sau dispar odata cu continuarea
tratamentului sau cu reducerea dozei. Incidentele raportate depind de doz3, de calea de administrare si de administrarea concomitenta a altor medicamente care deprima
sistemul nervos central. Urmatoarele reactii adverse au fost observate cu urmétoarele frecvente: Foarte frecvente (21 / 10): oboseald; Frecvente (= 1/100 pana la <1/10): sedare,
somnolentd, ameteli, ataxie; Slabiciune musculara. Administrarea intramusculara: Pentru a facilita administrarea intramuscularg, se recomanda diluarea cu un volum egal de
solutie compatibild, cum ar fi NaCl 0,9%, glucoza 5%, apa distilata cu alcool benzilic, NaCl solutie sterild - cu alcool benzilic, apa pentru preparate injectabile cu paraben si apa
pentru preparate injectabile. De asemenea, Temelor poate fi administrat nediluat, dacé este administrat profund, intr-o masa musculara mare. Administrarea intravenoasa: in
cazul administrarii intravenoase, se va dilua intotdeauna cu un volum egal, folosind unul dintre urmatorii diluanti: NaCl 0,9%, glucoza 5%, apa distilata cu alcool benzilic, NaCl
solutie sterila - cu alcool benzilic, apa pentru preparate injectabile cu paraben si apa pentru preparate injectabile Rata de injectare nu trebuie sa depaseasca 2 mg / min.
Medicamentele parenterale trebuie inspectate vizual pentru a nu prezenta particule sau decolordri inainte de administrare. Instructiuni de diluare pentru utilizarea intravenoasa
Extrageti cantitatea dorita de Temelor in seringd, apoi aspirati incet volumul dorit de diluant. Retrageti usor pistonul pentru a asigura un spatiu suplimentar de amestecare.
Amestecati imediat continutul prin rdsucirea in mod repetat a seringii pana cand se formeaza o solutie omogena. Nu agitati puternic deoarece acest lucru va cauza bule de aer.
Nu utilizati daca solutia s-a colorat sau la aparitia unui precipitat. Data revizuirii textului: iulie 2020
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