Lorazepam
1.- Grupo Farmacoterapéutico:

Benzodiacepina de accion corta:
e Ansiolitico.

2.- Formas farmacéuticas registradas:

e Comprimidos 1 mg
e Comprimidos 2 mg

3.- Indicaciones terapéuticas:

e Todos los estados de ansiedad, incluyendo la ansiedad ligada a los procedimientos
quirtrgicos y/o diagnosticos y preanestesia.
e Trastornos del suefio

4.- Dosificacion:

e FEl tratamiento debe iniciarse con la dosis mas baja recomendada.

e La duracién del tratamiento debe ser lo mas corta posible.

e Se debera reevaluar al paciente a intervalos regulares, incluyendo la necesidad de continuar
el tratamiento especialmente en los pacientes libres de sintomas.

e La duracion total del tratamiento (en general) no debe superar las 8 a 12 semanas para la
ansiedad y 4 semanas para el insomnio, incluyendo la retirada gradual del mismo.

Ansiedad:

e 0,5mg, 2 o3 veces al dia, aumentandola paulatinamente hasta conseguir las dosis eficaces.
e Ladosis usual es de 1 a 6 mg/dia dividida en varias tomas; si no son iguales, la mayor dosis
debe administrarse antes de acostarse.

Insomnio:

e 1 mg en dosis Unica al acostarse, aumentandola paulatinamente hasta conseguir la dosis
eficaz.

e La duracion del tratamiento puede variar desde unos dias hasta dos semanas, con una
duracion maxima de cuatro semanas, incluyendo la retirada gradual del medicamento.

Pautas de tratamiento especiales:

e No se debe administrar a nifios menores de 12 afios.

e Los adultos mayores y pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica leve o moderada,
pueden responder a dosis menores, siendo suficiente la mitad de la dosis de adultos.

e Se recomienda utilizar dosis menores en pacientes con insuficiencia respiratoria leve o
moderada por el riesgo asociado de depresion respiratoria.



5.- Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a las benzodiacepinas.
Glaucoma agudo de angulo cerrado.
Miastenia gravis

Insuficiencia respiratoria severa.
Sindrome de apnea del suefio.
Insuficiencia hepatica severa.

6.- Precauciones y Advertencias:

a. Generales:

Las benzodiacepinas no deben administrarse a nifios a no ser que sea estrictamente
necesario.

Los adultos mayores deber recibir una dosis menor.

Solo esta indicado para el tratamiento de un trastorno intenso, que limita la actividad del
paciente o lo someta a una situacion de estrés importante.

No esta recomendado para el tratamiento de primera linea de la enfermedad psicotica.

No debe usarse como monoterapia para el tratamiento de la ansiedad asociada a depresion
(riesgo de suicidio)

Debe tenerse especial cuidado en pacientes con antecedentes de consumo de drogas o
alcohol.

Puede afectarse la capacidad de reaccion de los pacientes presentindose enlentecimiento de
los reflejos, lo que puede afectar de forma adversa la capacidad para conducir vehiculos o
utilizar maquinas.

La discontinuacion del tratamiento debe ser gradual.

La utilizacién de benzodiacepinas puede enmascarar una depresion pre-existente.

b.- Tolerancia:

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

c. Dependencia y abuso farmacolégico:

Puede provocar el desarrollo de dependencia fisica y psiquica. Este riesgo se incrementa
con la dosis y duracidon del tratamiento y es mayor en pacientes con antecedentes de
alcoholismo o drogadiccion.

Una vez desarrollada la dependencia fisica, la supresion brusca del tratamiento se acompaiia
de sintomas de retirada tales como cefaleas, dolores musculares, ansiedad aguda, tension,
intranquilidad, confusién e irritabilidad. En casos graves: despersonalizacion, hiperacusia,
hormigueo y calambres en las extremidades, intolerancia a la luz, sonidos y contacto fisico,
alucinaciones o convulsiones.

d.- Reacciones Psiquiatricas y Paraddjicas:

Las benzodiacepinas pueden producir reacciones 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 ocurriera, se debera suspender el tratamiento. Estas reacciones son mas frecuentes en
nifios y adultos mayores.



e.- Insomnio de rebote y ansiedad:

Se ha descrito un sindrome de caracter transitorio tras la retirada del tratamiento,
caracterizado por la reaparicion de los sintomas, aunque mas acentuados, que dieron lugar a
la instauracion del mismo.

Se puede acompaiar por otras reacciones tales como cambios en el humor, ansiedad o
trastornos del suefio e intranquilidad.

e. Embarazo:

Se ha asociado un aumento en el riesgo de malformaciones congénitas con el uso de
tranquilizantes menores en el primer trimestre del embarazo, por lo que el uso de lorazepam
en este periodo debe ser evitado.

Se ha reportado que nifios nacidos de madres que han tomado benzodiacepinas por varias
semanas antes del parto, han presentado sintomas de retirada durante el periodo posnatal.

Se ha reportado hipoactividad, hipotonia, hipotermia, depresion respiratoria, apnea,
problemas de alimentacion en neonatos nacidos de madres que han recibido
benzodiacepinas al final del embarazo o en el parto.

f. Lactancia:

Se ha detectado lorazepam en la leche materna, por lo que no debe administrarse a menos
que los beneficios esperados sean mayores que el potencial riesgo a los infantes.

Sedacion e inhabilidad para succionar ha ocurrido en neonatos de madres lactantes tomando
benzodiacepinas.

7.- Efectos secundarios:

Cuando llegan a presentarse, normalmente se observan al principio del tratamiento y por lo
general su severidad disminuye o desaparece con el uso continuo o al reducir la dosis.

Muy frecuentes: Sedacion, somnolencia, sensacion de ahogo.

Frecuentes: Astenia, debilidad muscular, ataxia, confusion, depresion, mareos.

Poco frecuentes: Nauseas, cambio de la libido, impotencia, disminucion de orgasmos.

Muy raras: Reacciones de hipersensibilidad y anafilacticas/anafilactoides, hiponatremia,
hipotermia, sindrome de secrecion inapropiada de hormona antidiurética, hipotension,
estrefiimiento, aumento de la bilirrubina, ictericia, aumento de las transaminasas, aumento
de la fosfatasa alcalina, temblor, vértigo, problemas visuales (diplopia y vision borrosa),
disartria, cefalea, convulsiones, ansiedad, agitacion, hostilidad, agresividad, alucinaciones,
insuficiencia respiratoria, apnea, reacciones alérgicas en la piel.

Pueden desarrollar amnesia anterégrada al utilizar dosis terapéutica, siendo mayor el riesgo
al incrementar la dosis. Los efectos amnésicos pueden asociarse a conductas inadecuadas.

8.- Interacciones:

La administracion simultanea con otros farmacos depresores del sistema nervioso central
(alcohol, barbittricos, antipsicoticos, hipnoticos/sedantes, ansioliticos, antidepresivos,
analgésicos narcéticos, antihistaminicos sedantes, anticonvulsivantes y anestésicos)
producen un aumento del efecto depresor del sistema nervioso central.

El uso concomitante con la clozapina puede producir excesiva sedacion, salivacion,
hipotension, ataxia, delirio y fallo respiratorio.



e Si se utiliza con valproato o probenecid, se debe reducir la dosis de lorazepam a la mitad.

e FEluso con teofilina o aminofilina puede reducir los efectos sedantes de las benzodiacepinas.

e Los compuestos que inhiben ciertas enzimas hepaticas (particularmente el citocromo P450),
pueden potenciar la actividad de las benzodiacepinas.

9.- Sobredosis:

e Sec 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 y letargia. En casos mas serios, pueden aparecer ataxia, hipotonia,
hipotension, depresion respiratoria, raramente coma y muy raramente muerte.

e Tras la sobredosis de benzodiacepinas, debe inducirse el vomito (antes de una hora) si el
paciente conserva la consciencia o realizarse un lavado gastrico con conservacion de la via
aérea si esta inconsciente. Se el vaciado gastrico no aporta ninguna ventaja, debera
administrarse carbon activado para reducir la absorcion.

e Debe prestarse especial atencion a las funciones respiratoria y cardiovascular si el paciente
requiere ingreso en una unidad de cuidados intensivos.

e El antagonista benzodiacepinico flumazenilo (Lanexat®) no esta indicado en los pacientes
epilépticos que estén tratandose con benzodiacepinas, pues el antagonismo del efecto
benzodiacepinico puede provocar convulsiones en estos pacientes.

Bibliografia: Agencia Espafiola de Medicamentos (www.egemed.es); Food Drug Administration, U.S.A.
(www.fda.gov); Expedientes para registro Ativan®



