(PEDIAMECUM AEP Lorazepam _—

Benzodiazepina de accién corta con propiedades ansioliticas, sedantes e
hipnéticas. No posee accién ataxica o relajante muscular a las dosis
terapéuticas prescritas. Parece que el mecanismo de acciéon de las

benzodiazepinas consiste en el aumento o facilitaciéon de la accién del acido
CM gamma-aminobutirico (GABA), que es el principal neurotransmisor cerebral
Comité de gue interviene en la inhibicién pre- y postsinaptica en todo el sistema nervioso
Medicamentos . . e .

central (SNC), incluyendo el sistema limbico y reticular.

USO CLIiNICO

El lorazepam se emplea en los siguientes usos en edad pediatrica:

 Ansiedad: alivio a corto plazo de los sintomas de ansiedad o ansiedad asociados con sintomas
depresivos (A).

e Trastornos del suefio (A).

e Nauseas y vémitos inducidos por quimioterapicos (E: off-label).

* Agitacion (E: off-label).

e Coadyuvante en el manejo de la disnea (E: off-label).

e Coadyuvante en irritabilidad neurolégica (E: off-label).

e Sedacién (E: off-label).

e Estatus epiléptico (E: off-label).

De acuerdo con la ficha técnica no se dispone de datos en nifios (menores de 6 afios) y, por tanto, no
se recomienda la prescripcidn de lorazepam en nifios pequenos. Las evidencias de uso en nifios (para
las indicaciones off-label) son escasas. No obstante, existen algunos datos procedentes de estudios
con un numero limitado de pacientes, con recomendaciones de dosis en nifios pequefios, incluidos
neonatos.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Ansiedad:

e Niflos =12 anos:
o Dosis inicial: 0,5 3 mg por via oral al dia, administrados en 2 o 3 dosis al dia (maximo 2
mg/dosis).
o Dosis de mantenimiento: 1-2 mg por via oral 2 a 3 veces al dia.
 Niflos <12 afios: 0,05 mg/kg/dosis por via oral o intravenosa cada 4-8 horas. Rango: 0,02-0,1
mg/kg/dosis. (maximo 2 mg/dosis).

Trastornos del sueio:

 Nifios =12 afios: 2 a 4 mg por via oral al acostarse. Para pacientes fragiles, se recomienda una
dosis inicial de 1 a 2 mg al dia dividida en varias dosis.

Nauseas y vomitos inducidos por quimioterapicos:
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« Anticipatorios: 0,04-0,08 mg/kg/dosis por via oral (dosis maxima 2 mg/dosis); administrar una
dosis la noche previa a la quimioterapia y otra vez al dia siguiente previamente a la
administracion de la quimioterapia.

 Segun necesidad: 0,025-0,05 mg/kg/dosis por via intravenosa cada 6 horas segin necesidad.
Dosis maxima: 2 mg/dosis.

Sedacion:

* Neonatos: 0,05-0,1 mg/kg/dosis por via intravenosa cada 4-6 horas.
« Niflos y adolescentes (sedacién preprocedimiento): 0,05 mg/kg (0,02-0,09 mg/kg) por via oral.
En adultos, dosis maxima de 4 mg/dosis.

Estatus epiléptico:

» Neonatos: 0,05-0,1 mg/kg/dosis por via intravenosa; administracion lenta (1-5 min). Puede
repetirse la dosis pasados 5-10 minutos.

 Nifos y adolescentes: 0,1 mg/kg/dosis por via intravenosa; administracién lenta (1-5 min).
Puede repetirse la dosis pasados 5-10 minutos. Dosis maxima de 4 mg/dosis.

Ajuste de dosis en situaciones especiales:

 Reducir dosis en los pacientes con fallo hepatico leve-moderado y administrar con prudencia a
los pacientes con hipoalbuminemia o insuficiencia renal.

e Cuando se usa lorazepam en pacientes con enfermedad hepatica o renal leve a moderada, se
debe considerar la dosis efectiva mas baja ya que el efecto del farmaco puede ser prolongado.
En uso prolongado se deben realizar analiticas sanguineas periddicas y pruebas de funcién
hepatica.

Administracion:

¢ La dosis debe aumentarse gradualmente para evitar los efectos adversos.

¢ Los comprimidos pueden diluirse en agua para administrarse a través de sonda nasogastrica o
gastrostomia.

e Cuando se indica una dosis mas alta, la dosis vespertina debe aumentarse antes de las dosis
diurnas.

CONTRAINDICACIONES

e Hipersensibilidad a lorazepam, otras benzodiacepinas o a alguno de los excipientes.
Glaucoma de angulo cerrado.

Miastenia gravis.

Insuficiencia respiratoria grave y sindrome de apnea del suefio.

Insuficiencia hepatica grave.

En administracién parenteral: hipersensibilidad al polietilenglicol, propilenglicol o alcohol
bencilico; apnea del suefio; inyeccion intraarterial; uso en nifios prematuros.
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PRECAUCIONES

* El lorazepam debe usarse con precaucion en pacientes con funcion respiratoria comprometida.
Reducir la dosis en pacientes muy debilitados o con insuficiencia respiratoria grave.

 La depresién preexistente puede surgir o empeorar durante el uso de benzodiacepinas, incluido
el lorazepam. El uso de benzodiacepinas puede desenmascarar tendencias suicidas en
pacientes deprimidos y no debe usarse sin una terapia antidepresiva adecuada.

¢ Se han informado ocasionalmente reacciones paraddjicas durante el uso de benzodiacepinas.
Estas reacciones son mas frecuentes en nifios y ancianos. En caso de reaccion paraddjica, se
debe suspender.

e Emplear con cautela en aquellos pacientes que estén recibiendo otros farmacos depresores del
nivel de conciencia pues se incrementa el riesgo de hipotensién y debilidad muscular; y en
general con farmacos que actdan a nivel del SNC.

e Se recomienda la retirada gradual si se ha usado en dosis altas. El uso de benzodiacepinas,
incluido el lorazepam, puede provocar dependencia fisica y psicoldgica. El riesgo de
dependencia aumenta con dosis altas y el uso a largo plazo. El potencial de dependencia se
reduce cuando se usa lorazepam a la dosis adecuada para el tratamiento a corto plazo (2-4
semanas). No se recomienda el uso continuo a largo plazo de lorazepam.

* Si el lorazepam se va a usar junto con otros medicamentos que actuan sobre el SNC, se debe
considerar cuidadosamente la farmacologia de los agentes que se emplearan debido a la
posible potenciacién de los efectos del medicamento.

EFECTOS SECUNDARIOS

No hay datos especificos en pacientes pediatricos. Se describen solo los frecuentes (1-10%), muy
frecuentes (>10%) y los de relevancia clinica, para el resto consultar la ficha técnica.

Los efectos adversos mas comunes son los relacionados con la depresion del SNC, el mas frecuente
es la somnolencia.

e Muy frecuentes: trastornos del sistema nervioso: sedacién, somnolencia.
e Frecuentes: trastornos del sistema nervioso: ataxia, confusién, depresidén, mareos.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

¢ Las benzodiazepinas, incluyendo el lorazepam, pueden aumentar los efectos depresores del
SNC cuando se administran con otros depresores del SNC como barbituricos, antipsicéticos,
sedantes/hipndticos, ansioliticos, antidepresivos, analgésicos narcéticos (opioides),
antihistaminicos sedantes, antiepilépticos y anestésicos.

 El uso concomitante de clozapina y lorazepam puede producir una sedacién marcada, salivacion
excesiva y ataxia.

e La administracion conjunta de lorazepam con valproato puede aumentar las concentraciones
plasmaticas y reducir el aclaramiento de lorazepam. La dosis de lorazepam debe reducirse a
aproximadamente 50% cuando se administra junto con valproato.

» Se debe tener en cuenta que, en la administracién conjunta de benzodiazepinas, incluido el
lorazepam y la teofilina o la aminofilina, se puede producir una disminucion de los efectos
sedantes de las benzodiazepinas.

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

DATOS FARMACEUTICOS

Conservacion: los comprimidos no se deben conservar por encima de 30 °C.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafa pueden consultarse online
en el Centro de Informacidén de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacion Espainola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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