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Secodal
Lorazepam

Comprimidos 1mg - 2mg - 2,5mg
Comprimidos sublinguales 1Tmg — 2mg
Solucion inyectable 4mg/ml

Industria Argentina
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FORMULA

Cada comprimido contiene:

SECODAL/LORAZEPAM 1mg:

Lorazepam 1,00mg; Cellactose 80 93,69mg; Lauril sulfato
de sodio 1,31mg; Aimidon glicolato de sodio 3,00mg; Estea-
rato de magnesio 1,00mg.

SECODAL/ LORAZEPAM 2mg:

Lorazepam 2,00mg; Cellactose 80 187,38mg; Lauril sulfato
de sodio 2,62mg; Aimidén glicolato de sodio 6,00mg; Estea-
rato de magnesio 2,00mg.

SECODAL/LORAZEPAM 2,5mg:

Lorazepam 2,50mg; Cellactose 80 234,23mg; Lauril sulfato
de sodio 3,27mg; Aimidon glicolato de sodio 7,50mg; Estea-
rato de magnesio 2,50mg.

Cada comprimido sublingual contiene:
SECODAL/LORAZEPAM 1mg

Lorazepam 1,00mg; Celulosa microcristalina 27,70mg; Lac-
tosa 40,00mg; Almidon pregelatinizado 7,50mg; Lauril sul-
fato de sodio 1,00mg; Almidon glicolato de sodio 2,00mg;
Estearato de magnesio 0,80mg.

SECODAL/ LORAZEPAM 2mg:

Lorazepam 2,00mg; Celulosa microcristalina 55,40mg;
Lactosa 80,00mg; Almiddn pregelatinizado 15,00mg; Lauril
sulfato de sodio 2,00mg; Almidan glicolato de sodio 4,00mg;
Estearato de magnesio 1,60mg.

Cada ml de Solucién Inyectable contiene:

SECODAL/ LORAZEPAM Solucion Inyectable

Lorazepam 4,00mg; Polietilenglicol 400 0,18ml; Alcohol
Bencilico 0,02ml; Propilenglicol c.s.p.1ml

ACCION TERAPEUTICA:
Ansiolitico. Codigo ATC NO5BAO06.

INDICACIONES:

Comprimidos/ Comprimidos sublinguales:

SECODAL/ LORAZEPAM, comprimidos / comprimidos sublin-
guales, esta indicado para el tratamiento de los trastornos
de ansiedad y para el alivio a corto plazo de los sintomas de
ansiedad asociados o no con sintomas depresivos.

La efectividad del Lorazepam a largo plazo por periodos
mayores a 4 meses no ha sido evaluada mediante estudios
clinicos sistematicos. EI médico debe reevaluar periddica-
mente la utilidad del medicamento para cada paciente en
particular.

Solucion Inyectable:

SECODAL/ LORAZEPAM, solucion inyectable esta indicada
para:

-Tratamiento del status epiléptico.

-Como medicacion preanestésica en pacientes adultos, que
produce sedacion , alivio de la ansiedad y disminucion de
la capacidad para recordar eventos relacionados con el dia
de la cirugia.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/ PROPIEDADES
ACCION FARMACOLOGICA:

El Lorazepam al igual que todas las benzodiazepinas po-
tencia el efecto inhibitorio del dcido gamma aminobutirico
(GABA) sobre las neuronas del SNC al ligarse de forma alos-
térica a los sitios de union para BZD en los receptores GABA-A.
Si bien muestra una afinidad relativamente alta y especifica
por su sitio de reconocimiento, no desplaza a GABA. Las con-
secuencias farmacodinamicas de las acciones agonistas de
las benzodiazepinas incluyen los efectos de la ansiedad, la
sedacion y la reduccion de la actividad convulsiva. La in-
tensidad de la accion esta directamente relacionada con el
grado de ocupacion del receptor de benzodiazepinas.

FARMACOCINETICA:

Comprimidos:

Absorcion: El Lorazepam se absorbe facilmente por via oral
con una biodisponibilidad absoluta del 90 por ciento.
Distribucion: Las concentraciones maximas en plasma ocu-
rren aproximadamente 2 horas después de la administracion
y son proporcionales a la dosis administrada. Se une aproxi-

madamente en un 85% a las proteinas plasmaticas.

La vida media del Lorazepam no conjugado en plasma hu-
mano es de aproximadamente 12 horas y la de su metabo-
lito principal, el glucurénido de Lorazepam, de aproximada-
mente 18 horas.

Metabolismo y excrecion: Se metaboliza en el higado y se
conjuga rapidamente en su grupo 3-hidroxi en glucurénido
de Lorazepam que luego se excreta por la orina. El glucuré-
nido de Lorazepam no tiene actividad sobre el SNC demos-

trable en animales.

El comprimido sublingual se absorbe rapida y facilmente,
ofreciendo una biodisponibilidad absoluta del 94%. Las con-
centraciones maximas en plasma ocurren aproximadamente
60 minutos después de su administracion. El nivel maximo
en plasma de Lorazepam después de una dosis de 2mg es
aproximadamente 20 ng/ml.

Parametros farmacocinéticos de Lorazepam oral y sublin-
gual:

Tipo de Comprimido | t¥% (h) | Cmax (ng/ml) | Tmax (h) | AUC (ng*h/ml) | Biodisponibilidad (%) | T¥2 de absorci6n. (min)
Oral 12 40,8 2

(0,5a3) 310,6 90a93 32,5
Sublingual 1,7 42,2 1al4 313,6 94,1 28,5

Solucién inyectable:

Absorcion: Por via intravenosa, una dosis de 4mg proporcio-
na una concentracion inicial de aproximadamente 70ng / ml.
Por via intramuscular, el Lorazepam se absorbe completa y
rapidamente, alcanzando concentraciones maximas dentro
de las 3 horas. Una dosis de 4mg proporciona una Cmax de
aproximadamente 48ng / ml. Las concentraciones plasmati-
cas de Lorazepam tras la administracion intramuscular de
dosis de entre 1,5 a 5,0mg de Lorazepam son proporciona-
les a la dosis administrada.

Distribucion: el Lorazepam se une a proteinas plasmaticas
en un 91+ 2%, su volumen de distribucion es de aproxima-
damente 1,3 L/Kg. El Lorazepam libre, atraviesa la barrera
hematoencefalica por difusion pasiva.

Metabolismo y excrecion: Después de la administracion pa-
renteral, la vida media terminal y el clearance total promedia-
ron 14 + 5 horas y 1.1 = 0.4 ml/ min / kg, respectivamente.
El Lorazepam se conjuga ampliamente con el glucurénido
3-0-fendlico en el higado y experimenta recirculacion en-
terohepatica. El glucurdnido de Lorazepam es un metabolito
inactivo y se elimina principalmente por via renal.

Poblaciones especiales:

Uso en Geriatria:

Los estudios que comparan sujetos jovenes y ancianos han
demostrado que la edad avanzada no tiene un efecto signifi-
cativo en la farmacocinética del Lorazepam. Sin embargo, en

un estudio con dosis intravenosas Unicas de 1,5a3 mg, el
clearance disminuy6 en un 20% en ancianos de 60 a 84 afios
en comparacion con sujetos mas jévenes de 19 a 38 afios.
Se deben considerar las circunstancias clinicas, algunas de
las cuales pueden ser mas comunes en los ancianos, como
insuficiencia hepatica o renal. No se puede descartar una
mayor sensibilidad (por ejemplo, la sedacién) de algunos
individuos mayores. En general, la seleccion de dosis para
un paciente anciano debe ser cautelosa, y dosis mas bajas
pueden ser suficientes.

Uso en pediatria:
La seguridad y eficacia del Lorazepam en menores de 18
afios no ha sido establecida.

Género:
No hay diferencias en la farmacocinética de Lorazepam entre
géneros.

Insuficiencia renal:

Debido a que el rifion es la via principal de eliminacion del
Lorazepam glucurdnido, se espera que la insuficiencia renal
comprometa su eliminacion. Esto no deberia tener ningtin
efecto directo sobre la glucuronidacion (y la inactivacion)
del Lorazepam. Debe administrarse con precaucion en estos
pacientes.
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Insuficiencia hepdtica:

No se observaron diferencias significativas en la eliminacion
del Lorazepam en pacientes con insuficiencia hepatica res-
pecto de pacientes normales. No es necesario el ajuste de
dosis en pacientes con insuficiencia hepatica.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Comprimidos/ Comprimidos sublinguales:

Adultos:

El rango de dosis recomendada es 2 a 6 mg/dia, aunque la
dosis diaria puede variar desde 1 a 10 mg/dia.

La dosis inicial recomendada es de 2 a 3 mg / dia adminis-
trado dos o tres veces al dia.

Los aumentos en las dosis deberan realizarse gradualmente
para evitar la aparicion de efectos adversos. La dosis noc-
turna debera incrementarse antes que la dosis diurna.

Para el caso de los comprimidos sublinguales, deberan colo-
carse debajo de la lengua. Estos se disuelven en aproxima-
damente 20 segundos. El paciente no debera deglutir du-
rante por lo menos 2 minutos para permitir su absorcion.
Para pacientes ancianos o debilitados, se recomienda una
dosis inicial de 1 a 2 mg / dia en dosis divididas, para ser
ajustado seglin sea necesario y tolerado.

El periodo de tratamiento debera ser de 8 a 12 semanas
incluyendo el periodo de retiro de la medicacion. En caso
de que el medico decida prolongar el tratamiento, debera
evaluar cada caso en particular.

Solucidn Inyectable:

Premedicacion quirdrgica:

Adultos:

Via de administracion: Intramuscular

La dosis recomendada para la administracion intramuscular
es de 0,05mg/Kg hasta un méximo de 4mg.

La dosis debera ser individualizada. La dosis de otros medi-
camentos que producen depresion del sistema nervioso cen-
tral generalmente debe reducirse.

Para un efecto 6ptimo, el Lorazepam por via intramuscular
debe administrarse al menos 2 horas previas a la cirugia. Los
analgésicos narcoticos deben administrarse en el momento
preoperatorio habitual.

Via de administracion: Intravenosa

La dosis inicial recomendada es de 2mg 6 0,044mg/kg de
peso, el que sea menor. En aquellos pacientes en los que

seria beneficiosa una mayor probabilidad de no recordar
los eventos perioperatorios, se pueden administrar dosis
mayores de hasta 0,05mg/kg hasta un total de 4mg.

La dosis de otros medicamentos que producen depresion
del sistema nervioso central generalmente deben reducirse.
Para un efecto optimo, el Lorazepam por via intravenosa
debe administrarse 15 a 20 minutos previos a la ciruga.

La duracion del efecto de Lorazepam administrado por via IV
o0 IM, generalmente es de 6 a 8hs.

Tratamiento del status epiléptico:

Adultos

La dosis recomendada es de 4mg por via intravenosa admi-
nistrados lentamente (2mg/min). Si las convulsiones cesan,
no se requiere una inyeccion adicional.

Si las convulsiones contintian o se repiten luego de un pe-
riodo de observacion de 10 a 15 minutos, se puede admi-
nistrar lentamente una dosis intravenosa adicional de 4mg.
La experiencia con dosis adicionales de Lorazepam es muy
limitada. Deben tomarse las precauciones habituales para
el tratamiento del status epiléptico. Se debe iniciar la ad-
ministracion intravenosa, monitoreando los signos vitales y
manteniendo la via aérea sin obstrucciones.

No se recomienda la via intramuscular para el tratamiento
del status epiléptico debido a que el tiempo en alcanzarse
los niveles terapéuticos de Lorazepam es mayor.

Preparacion de la forma farmacéutica:

El Lorazepam para uso intravenoso debe diluirse justo antes
de su administracion con una cantidad igual de un disolvente
compatible como agua estéril inyectable, cloruro de sodio al
0,9% inyectable 6 glucosa al 5% inyectable.

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad a las benzodiazepinas o a cualquiera de
los componentes de la formulacion.

- Glaucoma de angulo estrecho

- Insuficiencia pulmonar aguda: depresion respiratoria, ap-
nea del suefio.

-Inyeccion intraarterial de la solucion inyectable: al igual
que con otras benzodiazepinas la inyeccion intraarterial
inadvertida puede provocar arterioespasmo que lleve a una
gangrena.

-Embarazo

-Lactancia
-Menores de 18 aos.

ADVERTENCIAS

GENERALES

Uso concomitante con opioides

El uso concomitante de benzodiazepinas, como Lorazepam,
con opioides puede resultar en sedacion profunda, depresion
respiratoria, coma y muerte.

Debido a estos riesgos, la prescripcion conjunta de medica-
mentos sedantes, benzodiazepinas o medicamentos relacio-
nados como SECODAL con opioides, debe reservarse para
aquellos pacientes para quienes no son posibles tratamien-
tos alternativos. Si se toma la decisién de prescribir Loraze-
pam en combinacion con opioides, se debe usar la dosis
efectiva mas baja y la duracion del tratamiento debe ser lo
mas breve posible. Si es necesario iniciar un tratamiento con
un farmaco opioide a un paciente que esta siendo tratado
con Lorazepam, debe prescribirse la menor dosis posible del
opioide y evaluar la respuesta clinica.

Se debe vigilar estrechamente a los pacientes para detectar
signos y sintomas de depresion respiratoria y sedacion.

Dependencia:

Las benzodiazepinas, incluido el Lorazepam puede causar
dependencia fisica y psicoldgica. El riesgo es mayor con
el aumento de las dosis y la prolongacion del tratamiento.
Los pacientes con antecedentes de alcoholismo o abuso de
drogas, o con trastornos de personalidad significativos tienen
mayor riesgo y deben ser controlados con precaucion.

El potencial de dependencia se reduce cuando se utiliza
Lorazepam en dosis adecuadas para un tratamiento a corto
plazo.

En general, las benzodiazepinas se deben prescribir solo
por periodos cortos (por ejemplo, de 2 a 4 semanas). La ex-
tension del periodo de tratamiento no debe realizarse sin la
reevaluacion de la necesidad de continuar con el mismo. No
se recomienda el uso continuo a largo plazo del producto.
Los sintomas de abstinencia (p. ej., Insomnio de rebote)
pueden aparecer al suprimir la administracion después de
tan solo una semana de tratamiento. La supresion del trata-
miento debe realizarse en forma gradual.

Los sintomas de abstinencia reportados después de la inte-
rrupcion del tratamiento con benzodiazepinas incluyen dolor

de cabeza, ansiedad, tension, depresion, insomnio, inquietud,
confusion, irritabilidad, sudoracion, fenémenos de rebote,
disforia, mareos, desrealizacion, despersonalizacion, hiper-
acusia, entumecimiento / hormigueo de las extremidades,
hipersensibilidad a la luz, ruido, y contacto fisico, cambios
perceptivos, movimientos involuntarios, nauseas, vomitos,
diarrea, pérdida de apetito, alucinaciones , delirio, convul-
siones, temblor, calambres abdominales, mialgia, agitacion,
palpitaciones, taquicardia, ataques de panico, vértigo, hiper-
reflexia, pérdida de la memoria a corto plazo, hipertermia.
Las convulsiones pueden ser mas frecuentes en pacientes
con trastornos convulsivos preexistentes o que estén bajo
tratamiento con otros medicamentos que reducen el umbral
convulsivo, como los antidepresivos.

Existe evidencia de que se desarrolla tolerancia a los efectos
sedantes de las benzodiazepinas.

La administracion de benzodiazepinas, incluido el Lorazepam
puede empeorar una depresion preexistente, existiendo ries-
go de suicidio. No se recomienda el uso de benzodiazepinas,
incluido el Lorazepam, en estos pacientes sin tratamiento
antidepresivo adecuado.

El uso de benzodiazepinas incluido el Lorazepam, solos 0 en
combinacion con otros depresores del SNC, puede conducir a
una depresion respiratoria potencialmente mortal.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maqui-
narias:

Aligual que con todos los medicamentos depresores del SNC,
se debe advertir a los pacientes que reciben Lorazepam que
no operen maquinaria peligrosa o vehiculos motorizados.

Solucidn Inyectable:

El riesgo mas importante asociado con el uso de la solucion
inyectable es la depresion respiratoria. Por consiguiente,
debe garantizarse la permeabilidad de la via aérea y con-
trolarse la respiracion. El soporte ventilatorio se debe dar
seglin sea necesario.

El médico debera estar alerta, especialmente cuando se han
administrado dosis mdiltiples de Lorazepam, ya que debido a
la duracién prolongada de sus efectos sedantes puede au-
mentar el deterioro de la conciencia en el estado postictal.
Aligual que con todos los medicamentos depresores del SNC,
se debe tener cuidado con los pacientes que reciben Lora-



zepam inyectable, ya que la ambulacion prematura puede
provocar lesiones por caida.

Antes del uso intravenoso, SECODAL debe diluirse con
una cantidad igual de diluyente compatible (ver posologia
y modo de administracion). La inyeccion intravenosa se
debe hacer lentamente y con aspiracion repetida. Se debe
tener cuidado para determinar que cualquier inyeccion
no serd intraarterial y que la extravasacion perivascular
no tendrd lugar. En el caso de que un paciente refiera do-
lor durante la inyeccidn intravenosa, esta debe detenerse
inmediatamente para determinar si la inyeccion intraarte-
rial o la extravasacion perivascular tiene lugar.

PRECAUCIONES

SECODAL debe usarse con precaucion en pacientes con
funcion respiratoria comprometida (por ejemplo, EPOC, sin-
drome de apnea del suefo).

Los pacientes ancianos o debilitados pueden ser méas sus-
ceptibles a los efectos sedantes del Lorazepam, por lo que
deben controlarse con frecuencia y ajustar la dosis cuida-
dosamente seglin la respuesta. La dosificacion inicial no
debe exceder de 2mg.

Reacciones paradojales se han reportado ocasionalmente
durante el uso de benzodiazepinas. Tales reacciones pueden
ser mas probables en ancianos. Si esto ocurre, el uso del
medicamento debe interrumpirse.

Dado que el higado es el sitio mas probable de conjugacion
de Lorazepam y dado que la excrecion de Lorazepam conju-
gado (glucurdnido) es una funcion renal, debe utilizarse con
precaucion en pacientes con enfermedad hepatica o renal
de leve a moderada.

Embarazo:

Se ha evidenciado que el Lorazepam y su metabolito, atra-
viesan la barrera placentaria. Se ha sugerido un aumento en
el riesgo de malformaciones asociadas al uso de benzodia-
zepinas durante el primer trimestre del embarazo. Su uso
esta contraindicado en el embarazo.

No hay datos suficientes sobre la seguridad obstétrica del
Lorazepam parenteral, incluido el uso en la cesarea.

Lactancia:
El Lorazepam pasa a la leche materna, por lo que no debera

administrarse a mujeres que estén amamantando. En caso de
ser necesario, debera suspenderse la lactancia.

Carcinogénesis, mutagénesis, trastornos de la fertili-
dad:

No hay evidencia de potencial carcinogénico ni de trastornos
de la fertilidad en estudios en animales con Lorazepam. No
se han realizado estudios sobre mutagénesis.

Pruebas de laboratorio:

Algunos pacientes en tratamiento han desarrollado leucope-
nia, y otros han tenido elevacion de DHL. Como con otras
benzodiazepinas, se recomienda realizar pruebas de bio-
metria hematica y funcion hepatica en pacientes bajo terapia
a largo plazo.

Interacciones:

El uso concomitante de benzodiazepinas y opioides au-
menta el riesgo de depresion respiratoria debido a acciones
en diferentes sitios receptores en el SNC que controlan la
respiracion. (Ver Advertencias).

Las benzodiazepinas, incluyendo Lorazepam, producen un
aumento de los efectos depresores del SNC cuando se ad-
ministran con otros depresores del SNC como alcohol, bar-
bittricos, antipsicoticos, sedantes / hipnéticos, ansioliticos,
antidepresivos, analgésicos narcéticos, antihistaminicos se-
dantes, anticonvulsivos y anestésicos.

El uso concomitante de clozapina y Lorazepam puede pro-
ducir sedacién marcada, salivacién excesiva, hipotension,
ataxia, delirio y paro respiratorio.

La administracion simultanea de Lorazepam con valproato
produce un aumento de las concentraciones plasmaticas y
reduce el clearance de Lorazepam. La dosis de Lorazepam
debe reducirse a aproximadamente el 50% cuando se ad-
ministra conjuntamente con valproato.

La administracion simultanea de Lorazepam con probenecid
puede dar como resultado un inicio mas rapido o un efecto
mas prolongado del Lorazepam debido al aumento de su vida
media y al clearance total disminuido. La dosis de Lorazepam
debe reducirse en aproximadamente un 50% cuando se ad-
ministra conjuntamente con probenecid.

Los efectos de probenecid y valproato sobre el Lorazepam
pueden deberse a la inhibicion de la glucuronidacion.

La administracion de teofilina o aminofilina puede reducir los

efectos sedantes de las benzodiazepinas, incluido el Loraze-
pam.

El uso concomitante de escopolamina puede provocar un
incremento en la sedacion, alucinaciones y comportamiento
irracional.

Se ha informado depresion respiratoria significativa, estu-
por y / o hipotension con el uso concomitante de loxapina
y Lorazepam.

Se han notificado casos de apnea, coma, bradicardia, arrit-
mia, paro cardiaco y muerte con el uso concomitante de
haloperidol y Lorazepam.

El riesgo de usar Lorazepam en combinacién con esco-
polamina, loxapina, clozapina, haloperidol u otros farmacos
depresores del SNC no se ha evaluado sistematicamente.
Los anticonceptivos orales aumentan el clearance del Lora-
zepam, por lo que es necesario aumentar la dosis de Lora-
zepam en estas pacientes.

REACCIONES ADVERSAS

Incidencia en estudios clinicos controlados:
Comprimidos

La mayoria de las reacciones adversas durante los trata-
mientos con benzodiazepinas, incluida la depresion respira-
toria, son dosis dependientes.

Las reacciones adversas mas frecuentes, en estudios rea-
lizados a pacientes tratados por ansiedad, fueron sedacion
(15,9%), mareos (6,9%), debilidad (4,2%) e inestabilidad
(3,4%). La incidencia de sedacion e inestabilidad aumento
con la edad.

Otras reacciones adversas fueron fatiga, somnolencia, am-
nesia, deterioro de la memoria, confusion, desorientacion,
depresion, desenmascaramiento de la depresion, desin-
hibicion, euforia, ideacion / tentativa suicida, ataxia, astenia,
sintomas extrapiramidales, convulsiones, temblores, vértigo,
trastornos visuales (incluyendo diplopia y vision borrosa),
disartria / dificultad para hablar, cambios en la libido, im-
potencia, disminucion del orgasmo, dolor de cabeza, coma,
depresion respiratoria, apnea, empeoramiento de la apnea
del suefio, empeoramiento de la enfermedad pulmonar obs-
tructiva, sintomas gastrointestinales que incluyen nauseas,
cambios en el apetito, estrefiimiento, ictericia, aumento
de la bilirrubina, aumento de las transaminasas hepaticas,
aumento de la fosfatasa alcalina, reacciones de hipersen-
sibilidad, reacciones anafilactoides, reacciones alérgicas

de la piel, alopecia, SIADH, hiponatremia, trombocitopenia,
agranulocitosis, pancitopenia, hipotermia, manifestaciones
autondémicas.

Pueden ocurrir reacciones paradojales, como ansiedad, ex-
citacion, agitacion, hostilidad, agresion, rabia, trastornos del
suefio / insomnio, excitacion sexual y alucinaciones.
Solucion inyectable:

Status epiléptico

La reaccion adversa mas importante observada durante
el tratamiento con Lorazepam solucion inyectable fue la
depresion respiratoria, dosis dependiente.

Las reacciones adversas mas frecuentes que se observaron
con el uso de Lorazepam inyectable en ensayos clinicos que
evaluaron su uso en el estado epiléptico fueron hipotension,
somnolencia e insuficiencia respiratoria.

Otras reacciones adversas observadas con una incidencia
<1%:

Generales: Infeccion, reaccion en el sitio de inyeccion.
Sistema digestivo: trastornos de la funcion hepatica, nau-
seas, vomitos.

Sistema metabdlico y nutricional: acidosis

Sistema nervioso: edema cerebral, coma, convulsiones, pen-
samientos anormales.

Sistema respiratorio: hiperventilacion, hipoventilacion.
Sistema urogenital: cistitis.

Premedicacion anestésica:

La reaccion adversa mas importante tiene que ver con la
depresion del SNC. Fue variable dependiendo de la dosis, la
via de administracion, el uso simultaneo de otros depresores
del SNC, y el grado de sedacion deseado. La somnolencia
excesiva fue la consecuencia mas comun.

Sintomas como inquietud, confusion, depresion, llanto, so-
llozos y delirio ocurrieron en aproximadamente el 1,3%,
alucinaciones 1%, dolor y/o ardor en el sitio de inyeccion
IM 17%, IV 1,6%

Sistema cardiovascular: hipertension 0,1%, hipotension 0,1%.
Sistema respiratorio: obstruccion de las vias respiratorias 1%.
Otras reacciones adversas observadas en pacientes que
recibieron Lorazepam inyectable en combinacion con otros
farmacos durante la anestesia y la cirugia: erupciones cu-
taneas, nauseas, vomitos.

Reacciones paradojales: pueden ocurrir en casos excepcio-
nales y de manera impredecible: estimulacion, mania, irri-
tabilidad, inquietud, agresividad, psicosis, hostilidad, rabia,

alucinaciones.

SOBREDOSIFICACION:

En la experiencia posterior a la comercializacion, la sobre-
dosis con Lorazepam ha ocurrido predominantemente en
combinacion con alcohol y / u otras drogas. Por lo tanto, en
el manejo de la sobredosificacion, debe tenerse en cuenta
que pueden haberse tomado muiltiples drogas.

Sintomas:

La sobredosis de benzodiazepinas generalmente se mani-
fiesta por diversos grados de depresion del sistema nervioso
central que van desde la somnolencia al coma. En los casos
leves, los sintomas incluyen somnolencia, confusion mental,
reacciones paradojales, disartria y letargo. En los casos mas
graves, y especialmente cuando se ingirieron otras drogas
0 alcohol, los sintomas pueden incluir ataxia, hipotonia, hi-
potension, depresion cardiovascular, depresion respiratoria,
estado hipnético, coma y muerte.

Tratamiento:

Se recomiendan medidas generales y sintomaticas de
soporte: los signos vitales deben ser monitoreados y el
paciente observado de cerca. Cuando existe riesgo de as-
piracion, no se recomienda la induccion de emesis. El lavado
gastrico puede estar indicado si se realiza poco después de
la ingestion o en pacientes sintomaticos. La administracion
de carbon activado también puede limitar la absorcion del
farmaco. La hipotension, aunque es poco probable, general-
mente se puede controlar con la inyeccion de bitartrato de
norepinefrina. Se debe mantener una via aérea adecuada y
usar la respiracion asistida segtin sea necesario. Con funcion
renal normal, la diuresis forzada con liquidos y electrolitos
intravenosos puede acelerar la eliminacién de las benzo-
diazepinas del cuerpo. Ademas, los diuréticos osmoticos,
como el manitol, pueden ser efectivos como medidas com-
plementarias. En situaciones mas criticas, la didlisis renal
y las transfusiones de sangre pueden estar indicados. El
Lorazepam no parece eliminarse en cantidades significati-
vas mediante didlisis, aunque el glucurénido de Lorazepam
puede ser altamente dializable. El valor de la didlisis no se ha
determinado adecuadamente para el Lorazepam.

El antagonista de las benzodiazepinas flumazenil se puede
usar en pacientes hospitalizados como un complemento, no
como un sustituto para el manejo adecuado de la sobredo-
sis de benzodiazepinas. El medico debe ser consciente del

riesgo de convulsiones con el tratamiento con flumazenil,
particularmente en usuarios de benzodiazepinas a largo
plazo y con sobredosis de antidepresivos ciclicos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al
Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel: (011) 4962-
6666/2247

Hospital de Nifios Pedro de Elizalde, Tel: (011) 4300-2115
Hospital A. Posadas, Tel: (011) 4654-6648/4658/7777

PRESENTACION:

e SECODAL comprimidos de 1mg, 2mg y 2,5mg: envases
conteniendo 30 y 60 comprimidos.

o SECODAL comprimidos sublinguales de 1mg y 2mg:
envases conteniendo 30 comprimidos sublinguales.

o SECODAL solucion inyectable de 4mg/ml: envases
conteniendo 1 ampolla.

Condiciones de Conservacion y Aimacenamiento:
Comprimidos y Comprimidos Sublinguales: Mantener en su
envase original, en lugar seco, a temperatura ambiente en-
tre 15° y 30°C. No deben utilizarse una vez vencida la fecha
indicada en el envase.

Solucion Inyectable: Mantener en su envase original, a
temperatura entre 2°C y 8°C. No deben utilizarse una vez
vencida la fecha indicada en el envase.

Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente
bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del
alcance de los nifios.
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