Prospecto: informacion para el paciente
Lorazepam NORMON 5 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

o Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Lorazepam NORMON y para qué se utiliza.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Lorazepam NORMON.
3. Coémo tomar Lorazepam NORMON.

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de Lorazepam NORMON.

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Lorazepam NORMON vy para qué se utiliza

Lorazepam NORMON pertenece al grupo de medicamentos denominados “benzodiazepinas de accion
corta”. Esta indicado para el tratamiento a corto plazo de los estados de ansiedad asociados a insomnio,
depresion y alteraciones emocionales.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Lorazepam NORMON

No tome Lorazepam NORMON.

e Sies alérgico al lorazepam o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

e Si ha tenido una reaccion alérgica (hipersensibilidad) después de tomar benzodiazepinas (grupo de
medicamentos a los que pertenece el lorazepam).

e Si le han diagnosticado Miastenia gravis (enfermedad neuromuscular autoinmune caracterizada por

musculos muy débiles o cansados).

Si padece insuficiencia respiratoria severa (respiracion dificultosa o molestias graves en el pecho).

Si tiene apnea del suefio (parada respiratoria por cortos periodos de tiempo mientras duerme).

Si tiene una enfermedad grave del higado.

Si esta en tratamiento simultaneo con opiaceos, barbitdricos, neurolépticos 0 medicamentos similares.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Lorazepam NORMON:

¢ si ha padecido o padece alguna alteracion hepatica o renal,

e si padece glaucoma de angulo cerrado,

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

o al igual que con otras benzodiazepinas, el tratamiento 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 desarrollado la dependencia fisica, la
interrupcion brusca del tratamiento puede ocasionar sintomas de retirada, tales como dolores de cabeza,

1de5




dolores musculares, ansiedad acusada, tension, intranquilidad, confusion e irritabilidad. En los casos
graves se pueden presentar los siguientes sintomas: despersonalizacién, hiperacusia (agudeza anormal
de la audicién), hormigueo y calambres en las extremidades, intolerancia a la luz, sonidos y contacto
fisico, alucinaciones o convulsiones,

e 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,

e la duracion del tratamiento debe ser lo més corta posible (ver 3. Como tomar Lorazepam NORMON);
nunca debe prolongar el tratamiento sin que su médico se lo indique,

e 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 (ver 4. Posibles efectos adversos),

¢ las benzodiazepinas pueden producir reacciones psiquiatricas y paraddjicas, 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
deberé suspender el tratamiento. Estas reacciones son mas frecuentes en nifios y ancianos,

e las benzodiezepinas no deben usarse solas para el tratamiento de la ansiedad asociada a depresién
(riesgo de suicidio),

e las benzodiazepinas deben utilizarse con maxima precaucién en pacientes que han consumido o
consumen drogas o alcohol,

e se recomienda utilizar dosis menores en pacientes con insuficiencia respiratoria cronica

Nifios
Al igual que con otras benzodiazepinas, no se debe administrar Lorazepam NORMON a nifios, a no ser que
sea estrictamente necesario. La duracion del tratamiento debe ser la minima posible.

Pacientes de edad avanzada
Al igual que ocurre con otras benzodiazepinas, las personas de edad avanzada pueden ser mas sensibles a
los efectos de Lorazepam NORMON que otros adultos, por lo que deberan tomar una dosis menor.

Toma de Lorazepam NORMON con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Al igual que ocurre con otras benzodiazepinas, Lorazepam NORMON puede interferir con algunos
medicamentos, en especial con los depresores del SNC (sistema nervioso central).

Se puede producir una potenciacion del efecto depresor sobre el SNC al administrar conjuntamente
antipsicéticos (neurolépticos), hipnéticos, ansioliticos/sedantes, antidepresivos, analgésicos narcoticos,
antiepilépticos, anestésicos y antihistaminicos sedantes.

En el caso de los analgésicos narcéticos también se puede producir un aumento de la sensacion de euforia,
lo que puede incrementar la dependencia psiquica.

Los compuestos que inhiben ciertos enzimas hepéticos (particularmente el citocromo P 450) pueden
potenciar la actividad de las benzodiazepinas.

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento incluso los adquiridos sin receta medica.

Toma de Lorazepam NORMON con alimentos, bebidas y alcohol
Lorazepam NORMON no debe administrarse en combinacion con bebidas alcohdlicas, ya que éstas pueden

potenciar el efecto sedante del medicamento.

Embarazo y lactancia
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Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

Si estd tomando Lorazepam NORMON vy 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 crdnica durante el dltimo 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 la toma de este medicamento
durante la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

Lorazepam NORMON puede alterar su capacidad para conducir o manejar maquinaria, ya que puede
producir somnolencia, disminuir su atencién o disminuir su capacidad de reaccion. 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.

Lorazepam NORMON 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.

3. Cémo tomar Lorazepam NORMON

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con Lorazepam NORMON.

La dosis recomendada en los estados de ansiedad es de 1 a 4 comprimidos diarios, repartidos en 2 6 3
tomas. La dosis més alta debe tomarse antes de dormir.

Se aconseja iniciar el tratamiento con la dosis mas baja recomendada, aumentando progresivamente hasta
conseguir las dosis eficaces.

La duracion del tratamiento debe ser lo mas corta posible. Su médico debera reevaluar su situacion con
regularidad. De forma general, la duracion total del tratamiento no debe superar las 8-12 semanas,
incluyendo la retirada gradual del mismo.

En ciertos casos, puede ser necesario prolongar el tratamiento mas alla del periodo recomendado. Esta
decision solo puede ser adoptada por su médico, tras sopesar su evolucion.

En pacientes de edad avanzada y pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica, la dosis recomendada es de
0,5 mg por dia, pudiéndose ajustar gradualmente la dosis si fuera necesario.

El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

Lorazepam NORMON se administra por via oral. Ingiera los comprimidos con una cantidad suficiente de
liquido.

Si toma més Lorazepam NORMON del que debiera
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Si ha tomado mas Lorazepam NORMON de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico o a su
farmacéutico, o Ilame al Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono 91 562 04 20.

Al igual que ocurre con otras benzodiazepinas, la sobredosis no representa una amenaza para la vida, a no
ser que se tomen junto con otros depresores centrales (incluyendo el alcohol).

En caso de sobredosificacion accidental, debe provocarse el vomito (antes de una hora) si el paciente se
encuentra consciente.

La sobredosificacion con benzodiazepinas se manifiesta generalmente por distintos grados de depresion del
sistema nervioso central, que pueden ir desde la somnolencia hasta el 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),
hipotension, depresidn respiratoria, raramente coma y muy raramente muerte.

Si olvidé tomar Lorazepam NORMON
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

El uso de Lorazepam NORMON, al igual que otras benzodiazepinas, puede producir somnolencia,
embotamiento afectivo, disminucion del estado de alerta, confusion, fatiga, dolor de cabeza, mareo,
debilidad muscular, ataxia (perturbacion de las funciones del sistema nervioso) o diplopia (visién doble).
Estas reacciones aparecen predominantemente al comienzo del tratamiento y, generalmente, desaparecen
con la administracion continuada. Ocasionalmente pueden ocurrir otros efectos adversos, tales como
alteraciones gastrointestinales, cambios en la libido o reacciones cutaneas.

Otros efectos adversos gque se pueden presentar:

e Amnesia anterograda (trastorno de la memoria reciente): el riesgo es mayor al aumentar la dosis. Los
efectos amnésicos pueden asociarse a conductas inadecuadas (ver Advertencias y precauciones).
Depresion: la utilizacion de benzodiazepinas puede desenmascarar una depresion existente.

e Reacciones psiquiatricas y paraddjicas: intranquilidad, agitacion, irritabilidad, agresividad, delirio,
ataques de ira, pesadillas, alucinaciones, psicosis, comportamiento inadecuado y otras alteraciones de
la conducta. Dichas reacciones pueden ser graves y aparecen mas frecuentemente en nifios y pacientes
de edad avanzada.

e Dependencia: puede producirse dependencia fisica (fendbmenos de retirada o rebote al suprimir el
tratamiento); ver Advertencias y precauciones) y/o psigquica. Se han comunicado casos de abuso.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano
(Website: www.notificaRAM.es).

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar méas informacion

sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Lorazepam NORMON

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 30°C. Conservar en el embalaje original.
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Y B

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Lorazepam NORMON 5 mg comprimidos
e El principio activo es lorazepam. Cada comprimido contiene 5 mg de lorazepam.

e Los demés componentes del comprimido son: lactosa monohidrato, celulosa microcristalina,
polacrilina potasica, estearato de magnesio, 6xido de hierro rojo (E-172) e hidroxipropil celulosa poco
sustituida (E-463).

Aspecto del producto y contenido del envase

Lorazepam NORMON 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula se presenta en envases de 20
comprimidos.

Comprimidos de color rosa, redondos, biconvexos, serigrafiados “LLZ” en una cara y barra de rotura en la
otra.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

LABORATORIOS NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madrid (ESPANA)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Agosto 2023

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Puede acceder a informacién detallada y actualizada sobre este medicamento escaneando con su teléfono
movil (smartphone) el codigo QR incluido en el prospecto y cartonaje. También puede acceder a esta
informacion en la siguiente direccion de internet:
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/p/77785/P_77785.html

5de5

o


http://www.aemps.gob.es/
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/p/77785/P_77785.html

