Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Mogadan 5mg Tabletten

Nitrazepam

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Mogadan und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Mogadan einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Mogadan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

B

Was sollten Sie vor der Einnahme von Mogadan beachten?

1. Was ist Mogadan und wofiir wird es
angewendet?

Mogadan ist ein Schlafmittel aus der Gruppe der Benzo-
diazepine.

Anwendungsgebiete
— Zur kurzzeitigen Behandlung bei Schlafstérungen

Hinweis:

Benzodiazepine sollten nur bei Schlafstérungen von

klinisch bedeutsamem Schweregrad angewendet

werden.

— Zur Behandlung bestimmter Formen der Epilepsie
(BNS-Krampfe) im Sauglings- und Kleinkindalter

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Mogadan beachten?

Mogadan darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Nitrazepam oder andere
Benzodiazepine oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

— bei krankhafter Muskelschwéche (Myasthenia gravis)

— beibestehender oder vorausgegangener Abhangigkeit
von Arzneimitteln, Alkohol oder Drogen

— bei schweren Stérungen der Atemfunktion

— bei schlafbegleitendem Aussetzen der Atemfunktion
(Schlafapnoe-Syndrom)

— bei schweren Leberschaden

— bei Stérungen der Muskel- und Bewegungskoordina-
tion (spinalen und zerebellaren Ataxien)

— bei akuten Vergiftungen mit Alkohol, Schlafmitteln,
Schmerzmitteln oder Psychopharmaka (Neuroleptika,
Antidepressiva, Lithium)

— Atmungsstérungen (akute Lungeninsuffizienz)

— bei Kindern und Jugendlichen zur Kurzzeitbehandlung
von Schlafstérungen

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Mogadan einnehmen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Mogadan nur
unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer
Vorsicht einnehmen dirfen. Befragen Sie hierzu bitte
Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen
friher einmal zutrafen.

Benzodiazepine werden nicht zur alleinigen Behandlung
von bestimmten geistig-seelischen Stérungen (Psycho-
sen) empfohlen.

Benzodiazepine sollten nicht zur alleinigen Behandlung
von Depressionen oder Angstzustanden, die von

Depressionen begleitet sind, angewandt werden. Unter
Umsténden kann die depressive Symptomatik verstérkt
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werden, wenn keine geeignete Behandlung der Grund-
erkrankung mit Antidepressiva erfolgt.

Benzodiazepine sind nicht zur Behandlung von chroni-
schen Psychosen, Phobien oder Zwangsstérungen
geeignet.

Benzodiazepine sollten bei Patienten mit Arzneimittel-,
Alkohol- und Drogenmissbrauch in der Vorgeschichte nur
mit dulerster Vorsicht angewendet werden.

Bei Patienten mit Atemstérungen bzw. mit Stérungen der
Leber- oder Nierenfunktion ist — wie allgemein tblich —
Vorsicht geboten und gegebenenfalls die Dosierung zu
verringern.

Wird der Patient wahrend der maximalen Wirkaktivitat
aufgeweckt, kann das Aufwachen verzdgert sein.

Bei Verlust oder Trauer kann durch Benzodiazepine die
psychische Verarbeitung gehemmt werden.

Sauglinge oder Kleinkinder, die mit Mogadan behandelt
werden, sollten besonders auf verstarkten Speichelfluss
oder Verschleimung der Atemwege hin beobachtet
werden. Besondere Vorsicht gilt auch, wenn Vorerkran-
kungen wie Schluckstérungen, Rickfluss von saurem
Mageninhalt in die Speiserdhre oder Atembeschwerden,
ausgeldst durch das Einatmen von Flissigkeiten oder
Feststoffen, bestehen.

Was ist bei &lteren Menschen zu berticksichtigen?

Eine verstarkte Intensitat und eine erhéhte Inzidenz von
ZNS Toxizitat wurde bei alteren Patienten speziell bei
héheren Dosierungen beobachtet. Daher sollte die
Dosierung von Mogadan bei alteren Patienten 5mg nicht
Ubersteigen. Bei dlteren oder geschwéchten Patienten ist
besondere Vorsicht geboten und ggf. niedriger zu dosie-
ren. Bei alteren Patienten ist wegen der Sturzgefahr,
insbesondere bei nachtlichem Aufstehen, Vorsicht gebo-
ten (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist Mogadan einzunehmen®).
Allgemeine Hinweise

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie méglich sein,
wenn Mogadan zur Behandlung von Schiafstérungen
eingesetzt wird. Sie sollte, einschlielich der schrittweisen
Absetzphase, 4 Wochen nicht Ubersteigen. Eine Verlén-
gerung der Behandlung Uber diesen Zeitraum hinaus
sollte nicht ohne erneute kritische Beurteilung des
Zustandsbildes durch Ihren Arzt erfolgen.
Toleranzentwicklung

Nach wiederholter Einnahme von Benzodiazepinen tber
wenige Wochen kann es zu einem Verlust der Wirksam-
keit (Toleranz) kommen.

Abhéngigkeit

Die Anwendung von Benzodiazepinen kann zur Entwick-
lung von kérperlicher und seelischer Abhangigkeit fihren.
Dies gilt nicht nur fur die missbrduchliche Anwendung
besonders hoher Dosen, sondern auch bereits fir den
therapeutischen Dosierungsbereich. Das Risiko einer

Abhangigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der
Behandlung. Insbesondere bei Patienten mit Alkohol-
oder Drogenabhangigkeit oder bei Patienten mit ausge-
pragter Personlichkeitsstérung in der Anamnese ist
dieses Risiko erhéht.

Wenn sich eine kdrperliche Abh&ngigkeit entwickelt hat,
wird ein plétzlicher Abbruch der Behandlung von
Entzugssymptomen begleitet. Diese kénnen sich in
Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, auftergewdhnlicher
Angst, Spannungszustanden, innerer Unruhe, Verwirrt-
heit und Reizbarkeit dulRern. In schweren Fallen kdnnen
aullerdem folgende Symptome auftreten:

Realitatsverlust, Persdnlichkeitsstérungen, Uberemp-
findlichkeit gegeniber Licht, Gerduschen und kérper-
lichem Kontakt, Taubheit und kribbelndes Geflihl in den
Armen und Beinen, Sinnestauschungen oder epileptische
Anfalle.

Absetzerscheinungen

Auch beim plétzlichen Beenden einer kirzeren Behand-
lung kann es vorlibergehend zu sogenannten Absetzer-
scheinungen kommen, wobei die Symptome, die zu einer
Behandlung mit Benzodiazepinen fihrten, in verstarkter
Form wieder auftreten kdnnen. Als Begleitreaktionen sind
Stimmungswechsel, Angstzustande und Unruhe méglich.

Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetz-Ph&dnomenen
nach plétzlichem Beenden der Therapie héher ist, wird
empfohlen, die Behandlung durch schrittweise Verringe-
rung der Dosis zu beenden.

Geddchtnisstérungen

Benzodiazepine kdnnen zeitlich begrenzte Gedachtnis-
licken (anterograde Amnesien) verursachen. Das
bedeutet, dass (meist einige Stunden) nach Medikamen-
teneinnahme unter Umstanden Handlungen ausgefiihrt
werden, an die sich der Patient spater nicht erinnern kann.

Dieses Risiko steigt mit der Hohe der Dosierung und kann
durch eine ausreichend lange, ununterbrochene Schlaf-
dauer (7 - 8 Stunden) verringert werden.

Verstdrkung von Depressionen

Benzodiazepine kdnnen bei Patienten mit Depressionen
oder Angstzustdnden, die von Depressionen begleitet
sind, unter Umsténden die depressive Symptomatik
verstarken, wenn keine geeignete Behandlung der
Grunderkrankung erfolgt. Deshalb sollten Sie nicht zur
alleinigen Behandlung dieser Zustdnde angewendet
werden.

Sinnestduschungen und ,paradoxe” Reaktionen

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen kann es, meist
bei alteren Patienten oder Kindern, zu Sinnestauschun-
gen sowie sogenannten ,paradoxen Reaktionen® wie
Unruhe, Reizbarkeit, Aggressivitat, Wut, Alptrdumen,
Wahnvorstellungen, unangemessenem Verhalten und
anderen Verhaltensstérungen kommen. In solchen Fallen
sollte der Arzt die Behandlung mit diesem Préparat
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beenden. Besondere Vorsicht ist bei der Behandlung von
Patienten mit Persénlichkeitsstérungen erforderlich.

Gleichzeitige Anwendung von Nitrazepam mit Alkohol
und/oder zentral dédmpfenden Substanzen

Die gleichzeitige Anwendung von Nitrazepam mit Alkohol
und/oder zentral ddmpfenden Substanzen soll vermieden
werden, da dies zu einer Verstarkung des klinischen
Effekts von Nitrazepam, inklusive schwerer Sedierung,
klinisch relevanter Atem- und/oder kardiovaskularer
Depression fihren kann (siehe Abschnitt ,Einnahme von
Mogadan zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Einnahme von Mogadan zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen.

Die gleichzeitige Anwendung von Mogadan und Opioiden
(starke Schmerzmittel, Arzneimittel zur Substitutionsthe-
rapie und einige Hustenmittel) erhéht das Risiko von
Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression),
Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem
Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht
gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungs-
maoglichkeiten gibt.

Wenn |hr Arzt jedoch Mogadan zusammen mit Opioiden
verschreibt, sollten die Dosis und die Dauer der beglei-
tenden Behandlung von lhrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt Gber alle opiodhaltigen

Arzneimittel, die Sie einnehmen, und halten Sie sich

genau an die Dosierungsempfehlung Ihres Arztes. Es

kénnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte dariiber zu

informieren, bei lhnen auf die oben genannten Anzeichen

und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt,

wenn solche Symptome bei lhnen auftreten.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mogadan mit folgen-

den Arzneimitteln kann es zu gegenseitiger Verstarkung

der Wirkung kommen:

— Schlaf-, Beruhigungs- und Narkosemittel

— Schmerzmittel

— angstlésende Mittel (Anxiolytika)

— Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepilep-
tika)

— Arzneimittel gegen Allergien (Antihistaminika)

— Arzneimittel zur Beeinflussung der seelischen und
geistigen Befindlichkeit (Neuroleptika, Antidepressiva)

— muskelerschlaffende Mittel (Muskelrelaxantien)

— Barbiturate

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Arzneimitteln, die
bestimmte Leberenzyme hemmen, kann die Wirkung von
Mogadan verstéarkt werden.

Hierzu zahlen:

— Mittel zur Behandlung von Magenschleimhautentziin-
dungen und Magengeschwiiren wie Cimetidin und
Omeprazol

— Antibiotika vom Makrolid-Typ wie Erythromycin

— Mittel zur Verhltung einer Schwangerschaft (Pille)

— Einige Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (Azole)

— Einige Arzneimittel gegen Viruserkrankungen (anti-
retrovirale Proteaseinhibitoren)

— Bestimmte Arzneimittel gegen Bluthochdruck und
gegen Herzerkrankungen (Kalziumkanalblocker)

— Bestimmte Antidepressiva (Serotonin-Wiederaufnah-
mehemmer)

— Bestimmtes Entwéhnungsmittel bei Alkoholabhangig-
keit (Disulfiram)

Bei gleichzeitiger Gabe von Muskelrelaxanzien kann die
muskelrelaxierende Wirkung verstarkt werden — insbe-
sondere bei alteren Patienten und bei héherer Dosierung
(Sturzgefahr!).

Substanzen, die eine Aktivierung hepatischer Enzyme
bewirken wie z. B Rifampicin oder Johanniskraut, kbnnen
den Abbau von Benzodiazepinen beschleunigen.

Gleichzeitige Einnahme von Theophyllin oder Amino-
phyllin kann die schlafférdernde Wirkung von Benzodia-
zepinen reduzieren.

Gleichzeitige Einnahme von Benzodiazepinen und Natri-
umoxybat kann die Wirkung von Natriumoxybat verstér-
ken.

Gleichzeitige Einnahme von Baldrian kann die Wirkung
von Nitrazepam verstéarken oder reduzieren.

Gleichzeitige Einnahme von Benzodiazepinen mit
Arzneimitteln gegen Bluthochdruck oder Betablockern
kann die blutdrucksenkende Wirkung verstérken.

Wenn Mogadan zusammen mit Medikamenten zur Be-
handlung einer Epilepsie eingenommen wird, kénnen
Nebenwirkungen und Toxizitat verstérkt auftreten. Dies ist
vor allem bei Hydantoinen und Barbituraten oder bei
Kombinationen, die diese Substanzen enthalten, der Fall.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Einnahme von Mogadan zusammen mit Alkohol
Wahrend der Behandlung mit Mogadan sollten Sie auf
Alkohol verzichten, da durch Alkohol die Wirkung von
Mogadan in nicht vorhersehbarer Weise verandert und
verstarkt werden kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Schwangerschaft

In der Schwangerschaft, insbesondere wahrend des
ersten und letzten Trimesters, sollte Mogadan nur in
Ausnahmeféllen aus zwingenden Griinden verordnet
werden. Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Mogadan
schwanger werden méchten oder vermuten, dass Sie
schwanger sind, teilen Sie dies bitte umgehend lhrem Arzt
mit, damit er Giber die Weiterfihrung oder den Abbruch der
Behandlung entscheiden kann.

Bei langerer Einnahme von Mogadan wahrend der
Schwangerschaft kdnnen beim Neugeborenen Entzugs-
erscheinungen auftreten. Eine Anwendung gegen Ende
der Schwangerschaft oder wahrend der Geburt kann beim
Neugeborenen zu UnregelmaRigkeiten bei der fétalen
Herzfrequenz, erniedrigter Kérpertemperatur, Blutdruck-
abfall, Atemdampfung, herabgesetzter Muskelspannung
und Trinkschwéache fuhren.

Sauglinge deren Mutter wahrend der spaten Stadien der
Schwangerschaft chronisch Benzodiazepine eingenom-
men haben, kénnen eine koérperliche Abhangigkeit mit
Entzugssymptomen nach der Geburt zeigen.

Stillzeit

Nitrazepam geht in die Muttermilch tGber und kann sich
nach mehrmaliger Gabe dort anreichern; daher muss bei
wiederholter Einnahme oder Einnahme hoher Dosen von
Mogadan abgestillt werden.

Fortpflanzungsfahigkeit

Untersuchungen am Menschen wurden nicht durchge-
fuhrt. Untersuchungen an Mausen und Ratten zeigten

eine Beeintrachtigung der Spermienbildung in mannli-

chen Tieren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Unter Einnahme von Mogadan kann die Fahigkeit,
anspruchsvolle Tatigkeiten auszufiihren, beeintrachtigt
sein. Schlafrigkeit, Gedachtnisstérungen, verminderte
Konzentrationsfahigkeit und beeintrachtigte
Muskelfunktion kénnen sich nachteilig auf die
Fahrtlichtigkeit oder die Fahigkeit zum Arbeiten mit
Maschinen auswirken. Dies gilt in besonderem Malke
nach unzureichender Schlafdauer (siehe auch ,,Bei
Einnahme von Mogadan mit anderen Arzneimitteln®).

Alkohol kann die Beeintrachtigung verstéarken und sollte
darum wahrend der Behandlung vermieden werden.

Mogadan enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Mogadan erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter

einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Mogadan einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind. Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen
Ihr Arzt Mogadan nicht anders verordnet hat. Bitte halten
Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Mogadan
sonst nicht richtig wirken kann!

Anwendung bei Erwachsenen zur Behandlung von
Schlafstérungen

Die Behandlung sollte mit der niedrigsten empfohlenen
Dosis begonnen werden. Die maximale Dosis sollte nicht
Uberschritten werden.

Erwachsene erhalten in der Regel '2-1 Tablette Mogadan
(entsprechend 2,5-5mg Nitrazepam). Als Hochstdosis
kann die Gabe bis auf 2 Tabletten Mogadan (entspre-
chend 10 mg Nitrazepam) gesteigert werden.

Altere Patienten erhalten % Tablette Mogadan (entspre-
chend 2,5mg Nitrazepam), als Héchstdosis 1 Tablette
Mogadan (entsprechend 5mg Nitrazepam).

Nehmen Sie Mogadan abends direkt vor dem Schlafen-
gehen unzerkaut mit etwas Flissigkeit (z. B. einem halben
Glas Wasser) ein. Bitte beachten Sie, dass nach der
Einnahme eine ausreichende Schlafdauer (7 bis 8 Stun-
den) gewabhrleistet ist, um das Risiko von Beeintréchti-
gungen des Reaktionsvermdgens am folgenden Morgen
zu verhindern.

Die Dauer der Behandlung von Schlafstérungen mit
Benzodiazepinen sollte so kurz wie méglich sein. Sie
sollte, einschlieRlich der schrittweisen Absetzphase, 4
Wochen nicht Gbersteigen.

Eine Verlangerung der Behandlung Uber diesen Zeitraum
hinaus sollte nicht ohne erneute kritische Beurteilung des
Zustandsbildes durch Ihren Arzt erfolgen.

Anwendung bei Kindern zur Behandlung von BNS-
Krampfen

Sauglinge und Kleinkinder erhalten zur Behandlung von
bestimmten Formen der Epilepsie /2-1 Tablette Mogadan
(entsprechend 2,5-5mg Nitrazepam).

Andere Patientengruppen

Bei Patienten mit chronischer Lungeninsuffizienz oder mit
chronischer Nieren- oder Lebererkrankung kann eine
Dosisreduktion notwendig sein.

Wenn Sie eine grofRere Menge Mogadan eingenom-
men haben, als Sie sollten

Im Fall einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Mogadan
istin jedem Fall unverziglich ein Arzt (z.B. Gber den
Vergiftungsnotruf) um Rat zu fragen.
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Symptome der Uberdosierung:

Anzeichen einer (leichten) Uberdosierung kénnen
Schlafrigkeit, Benommenheit, Sehstérungen, undeutli-
ches Sprechen, Blutdruckabfall, Gang- und Bewegungs-
unsicherheit und Muskelschwéche sein. Im Fall hoch-
gradiger Vergiftung kann es zu Tiefschlaf bis Bewusst-
losigkeit, Stérung der Atemfunktion, Kreislaufkollaps, und
in seltenen Féllen zum Tod kommen.

Die Beurteilung des Schweregrades der Vergiftung und
die Festlegung der therapeutischen Malinahmen erfolgt
durch den Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Mogadan vergessen
haben

Bitte holen Sie die versdumte Dosis nicht nach, sondern
setzen Sie die Einnahme von Mogadan so fort, wie es vom
Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Mogadan abbrechen
Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Einnahme von
Mogadan nicht, ohne mit lhrem Arzt zuvor dariiber zu
sprechen. Die Mogadan-Therapie sollte nicht abrupt
abgesetzt, sondern die Dosis sollte langsam reduziert
werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Emotionale Erkrankungen, Verwirrtheitszustande,
Depression (eine vorbestehende Depression kann
demaskiert werden)

— Schlafrigkeit, Kopfschmerzen, Schwindelgefihl, zeit-
lich begrenzte Gedachtnisliicken

— Doppeltsehen

— Verschlechterung der Atemtatigkeit, vermehrte Bron-
chialsekretion

— Muskelschwache

— Harnverhalt

— Ermidung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

— Delirium, Schiaflosigkeit, Beeintrachtigung des
Denkens

— Gleichgewichtsstérungen, Bewegungsbeeintrachti-
gung (Hypokinesie), Zittern

— Stérungen des Bewegungsablaufes (Ataxie), Allergi-
sche Hautreaktionen, Bauchschmerzen, Anderungen
des sexuellen BedUirfnisses

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

— Bluterkrankungen

— Abhangigkeit, Entzugssyndrom, Stimmungsénderung,
Angst, Unruhe, Arzneimittelmissbrauch, krankhafte
Unruhe (Agitiertheit), Aggressionen, Wahnvorstellun-
gen, Arger, Alptrdume, Halluzinationen, Verlust des
Realitatsbezugs (Psychose)

— Epilepsie, Schwindel

— Sehverschlechterung

— niedriger Blutdruck

— Ubelkeit

— Gelbsucht

— Ausschlag, Nesselsucht, Juckreiz, entzindliche Haut-
reaktion (Dermatitis), Scheibenrose (Erythema multi-
forme), Stevens-Johnsons-Syndrom

— Muskelkrampfe

— Reizbarkeit, Wiederauftreten der Schlaflosigkeit
(Rebound-Effekt)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

— Allergische Reaktionen, Hautschwellung (Angioddem)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar)

— Dysarthrie, Sturzgefahr (insbesondere bei dlteren
Patienten oder wenn Nitrazepam nicht nach Vorschrift
eingenommen wurde)

Aufgrund des muskelrelaxierenden Effekts besteht das
Risiko fur Stlirze und daraus resultierende Knochenbr(-
che bei adlteren Patienten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Mogadan aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Nicht Gber 30°C lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
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Umkarton und dem Blister nach ,Verwendbar bis* (bzw.
»verw. bis“) angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter http://www.bfarm.de/arz-
neimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Mogadan enthilt
Der Wirkstoff ist Nitrazepam. Jede Tablette Mogadan
enthalt 5mg Nitrazepam.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Maisstéarke, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich].

Wie Mogadan aussieht und Inhalt der Packung
Mogadan sind runde, weilRe bis cremefarbene Tabletten
mit abgeschrégten Kanten und der Pragung ,V* Gber
,MOG 5“ auf der einen Seite der Tablette und einer
Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Mogadan ist in Blisterpackungen mit 20 (N2) Tabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Viatris Healthcare GmbH

Litticher Stralke 5

53842 Troisdorf

Hersteller

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralie 1

61352 Bad Homburg

oder

ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemystowa 2
35-105 Rzeszéw

Polen

oder

Labiana Pharmaceuticals, S.L.U.
C/Casanova, 27-31

Corbera de Llobregat

08757 Barcelona

Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
August 2025.

Zur Beachtung fiir den Patienten
Dieses Arzneimittel enthalt einen Wirkstoff aus der Grup-
pe der Benzodiazepine!

Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung von
Krankheitszustdnden, die mit Unruhe- und Angstzustén-
den, innerer Spannung oder Schlaflosigkeit einhergehen.
Darlber hinaus werden Benzodiazepine zur Behandlung
von Epilepsie und bestimmten Muskelverspannungen
angewendet.

Nicht alle Angst- oder Schlafstérungen bedirfen der
Behandlung mit einem Arzneimittel. Oftmals sind sie
Ausdruck korperlicher oder seelischer Erkrankungen oder
anderer Konflikte und kénnen durch andersartige
MafRnahmen oder eine Behandlung der Grunderkrankung
beeinflusst werden.

Benzodiazepine beseitigen nicht die Ursache der
Stérung. Sie vermindern den Leidensdruck und kénnen
dartiber hinaus eine wichtige Hilfe sein, um z.B. den
Zugang zu einer weiterfihrenden Behandlung und die
entsprechende Problemverarbeitung zu erleichtern.

Bei der Anwendung von benzodiazepinhaltige Arzneimit-
teln kann es zur Entwicklung einer kérperlichen und
psychischen Abhéngigkeit kommen. Um dieses Risiko so
gering wie mdglich zu halten, wird Ilhnen geraten, die
folgenden Hinweise genau zu beachten:

1. Benzodiazepine sind ausschlieRlich zur Behandlung
krankhafter Zustande geeignet und dirfen nur nach
arztlicher Anweisung eingenommen werden.

2. Wenn Sie derzeit oder friher einmal abhangig von
Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen sind bzw. waren,
dirfen Sie Benzodiazepine nichteinnehmen; seltene,
nur vom Arzt zu beurteilende Situationen ausgenom-
men. Machen Sie lhren Arzt auf diesen Umstand
aufmerksam.

3. Eine unkontrollierte langerfristige Einnahme muss
vermieden werden, da sie zu einer Medikamente-
nabhangigkeit fihren kann. Bei Beginn der Therapie
ist mit dem behandelnden Arzt ein Folgetermin zu
vereinbaren, damit dieser Uber die Weiterbehandlung
entscheiden kann. Bei einer Einnahme ohne &rztliche
Anweisung verringert sich die Chance, Ihnen durch
arztliche Verordnung mit diesen Arzneimitteln zu
helfen.

4. Erhéhen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorge-
schriebene Dosis und verringern Sie auf keinen Fall
die Zeitabsténde zwischen den einzelnen Einnah-
men, auch dann nicht, wenn die Wirkung nachlasst.
Dies kann ein erstes Zeichen einer entstehenden
Abhéngigkeit sein. Durch eigenméachtige Anderung
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der vom Arzt verordneten Dosis wird die gezielte
Behandlung erschwert.

5. Benzodiazepine durfen nie abrupt abgesetzt werden,
sondern nur im Rahmen einer schrittweisen Dosisre-
duktion (Ausschleichen). Bei Absetzen nach lange-
rem Gebrauch kdnnen — oft mit Verzégerung von
einigen Tagen — Unruhe, Angstzustande, Schiaflo-
sigkeit, Krampfanfélle und Halluzinationen auftreten.
Diese Absetzerscheinungen verschwinden nach
einigen Tagen bis Wochen. Sprechen Sie dariber
nétigenfalls mit Ihrem Arzt.

6. Nehmen Sie Benzodiazepine nie von anderen
entgegen, und nehmen Sie diese nicht ein, weil sie
,=anderen so gut geholfen haben®. Geben Sie diese
Arzneimittel auch nie an andere weiter.
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