Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Mogadon®5 mg - Tabletten
Wirkstoff: Nitrazepam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Mogadon und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mogadon beachten?
. Wie ist Mogadon einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Mogadon aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Mogadon und wofiir wird es angewendet?

Mogadon gehort zur Arzneimittelgruppe der Benzodiazepine und hat eine besonders ausgeprégte
schlafauslosende Wirkung. Mogadon bewirkt einen tiefen 6- bis 8-stiindigen Schlaf.

Anwendungsgebiete:
Zur kurzzeitigen Behandlung bei Schlafstorungen

Hinweis:
Benzodiazepine sollten nur bei Schlafstorungen von klinisch bedeutsamem Schweregrad angewendet
werden.

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

Mogadon darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Nitrazepam, andere Benzodiazepine oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

bei krankhafter Muskelschwiche (Myasthenia gravis)

bei schweren Storungen der Atemfunktion (schwere und chronische Hyperkapnie)

bei schweren Leberschiaden

bei schlafbegleitendem Aussetzen der Atemfunktion (Schlafapnoe-Syndrom)

bei Storungen der Muskel- und Bewegungskoordination (spinalen und zerebelldren Ataxien)
bei Schock, akuten Vergiftungen mit Alkohol, Schlafmitteln, Schmerzmitteln oder Psychopharmaka
(Neuroleptika, Antidepressiva, Lithium)

e in der Stillzeit



e  Dbei Kindern und Jugendlichen zur Kurzzeitbehandlung von Schlafstérungen

Damit Thr Arzt sorgfiltig priifen kann, ob Gegenanzeigen bestehen, miissen Sie ihn {iber frithere und
jetzige Erkrankungen sowie iiber Ihre besonderen Lebensumstinde und Gewohnheiten unterrichten.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Mogadon einnehmen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Mogadon nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit
besonderer Vorsicht einnehmen diirfen. Befragen Sie hierzu bitte Thren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei Thnen frither einmal zutrafen.

Benzodiazepine sind nicht zur Behandlung von chronischen Psychosen, Phobien oder Zwangsstorungen
geeignet.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Mogadon ist erforderlich,

wenn Sie sich in einem schlechten Allgemeinzustand befinden.

wenn Thnen bekannt ist, dass Sie an einer krankhaften Verdnderung des Gehirns (Enzephalopathie)
oder an Schluckbeschwerden leiden, da der Wirkstoff Nitrazepam insbesondere bei diesen
Erkrankungen eine Hypersekretion in den Bronchien hervorrufen kann.

wenn Sie an einer schweren Beeintrdchtigung der Atmung leiden.

wenn Sie an einer Leber- und/oder Nierenbeeintrachtigung leiden.

wenn Sie an Epilepsie leiden, konnen Benzodiazepine (dazu gehort auch Nitrazepam) Krampfanfille
auslosen.

wenn Sie von Alkohol, Drogen oder Arzneimittel abhédngig sind oder waren. Nur in seltenen
Ausnahmesituationen und unter sorgfaltiger drztlicher Kontrolle ist die Einnahme von Mogadon-
Tabletten moglich.

wenn Sie an Depressionen und/oder an Angststérungen leiden, die von Depressionen begleitet sind.
Benzodiazepine eignen sich nicht zur alleinigen Behandlung von Depressionen. Eine bestehende
Depression kann sich verschlechtern bzw. zum Ausbruch kommen. Manchmal kann es zu
selbstzerstorerischen Gedanken kommen. In solchen Féllen, kontaktieren Sie bitte unverziiglich
Ihren Arzt oder suchen Sie das nichste Krankenhaus auf.

wenn Sie an einer bestimmten Art des griinen Star (Engwinkelglaukom) leiden, sollten Sie dies vor
der Anwendung mit Mogadon-Tabletten behandeln lassen.

wenn ihre Leberfunktion eingeschrénkt ist und/oder Sie an einer krankhaften Verédnderung des
Gehirns (Enzephalopathie) leiden. Ihr Leiden kann sich mdglicherweise verstirken. Thr Arzt wird Thre
Leberwerte regelméBig kontrollieren, gegebenenfalls die Dosis verringern bzw. tiberhaupt nur
schrittweise erhohen.

wenn Sie alter oder geschwécht sind oder an Durchblutungsstdrungen im Gehirn leiden, konnen sie
mitunter verstirkt auf Mogadon-Tabletten ansprechen. Thr Arzt wird Thnen eine auf Sie abgestimmte
Dosierung verordnen und Sie regelméBig kontrollieren.

Es kann sein, dass Sie vermehrt stiirzen, da durch Mogadon-Tabletten Ihre Muskeln schwach werden
konnen. Besonders wenn Sie alter sind, besteht fiir Sie dadurch die Gefahr von Knochenbriichen.

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

Kinder und Jugendliche (0-18 Jahre)

Fiir Mogadon gibt es keine Indikation fiir die Anwendung bei Kindern.



Toleranzentwicklung
Nach wiederholter Einnahme von Benzodiazepinen iiber wenige Wochen kann es zu einem Verlust der
Wirksamkeit (Toleranz) kommen.

Gewohnungseffekte:

Die Einnahme von Mogadon-Tabletten oder verwandter Substanzen (Benzodiazepine) kann zur
Entwicklung einer kdrperlichen und psychischen Abhéngigkeit fiihren. Das Risiko einer Abhingigkeit
steigt mit der Dosis und der Dauer der Anwendung und ist insbesondere bei Patienten mit Alkohol-,
Arzneimittel- oder Drogenmissbrauch in der Vorgeschichte erhoht.

Entzugserscheinungen:

Wenn sich eine Abhéngigkeit entwickelt hat, fiihrt die plotzliche Beendigung der Behandlung zu
Entzugserscheinungen wie Kopf- und Muskelschmerzen, starke Angstgefiihle, Spannung, Unruhe,
Verwirrung, Reizbarkeit, Schwitzen, Muskelzittern, verstiarktem und beschleunigtem Herzklopfen,
Ubelkeit, Erbrechen, Magenkrampfen, Schlaflosigkeit und Depressionen. In schweren Fillen sind
folgende Anzeichen mdglich: Stérung des Wahrnehmungsvermogens, Personlichkeitsstorungen,
Ubersteigerung der Horschirfe, Taubheitsgefiihl und Kribbeln in den Armen und Beinen,
Uberempfindlichkeit auf Licht, Gerdusche und korperlichen Kontakt, Sinnestiuschungen oder
Krampfanfille.

Bei Behandlungsabbruch konnen die Zustdnde, die zur Anwendung von Mogadon-Tabletten gefiihrt
haben, voriibergehend in verstirkter Form wiederkehren (Rebound-Phinomen). Sie kénnen von
Stimmungsverdnderungen, Angst, Schlaflosigkeit und/oder Unruhe begleitet sein.

Da dieses Risiko bei plotzlichem Absetzen der Behandlung erhoht ist, diirfen Sie die Einnahme von
Mogadon-Tabletten nicht eigenméchtig abbrechen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt und befolgen Sie seine
Dosierungsanweisungen. Er wird die Behandlung allmédhlich beenden. Dabei kénnen voriibergehend
Beschwerden (einschlieBlich Reizbarkeit, Schlafstérungen und abnorme Trdume) auftreten, iiblicherweise
innerhalb von zwei Wochen. Diese sind kein Anzeichen fiir eine Arzneimittelabhingigkeit.

Abhéngigkeit:
Wenn Sie von Alkohol, Drogen und/oder Arzneimitteln abhéngig sind oder waren, diirfen Sie Mogadon-
Tabletten nur in seltenen Ausnahmesituationen und nur unter sorgféltiger drztlicher Kontrolle einnehmen.

Dauer der Behandlung

Sie sollten Mogadon-Tabletten so kurz wie moglich, keinesfalls langer als 4 Wochen lang einnehmen.

Ihr Arzt wird Sie rechtzeitig iliber die Dauer der Behandlung und iiber die Vorgehensweise beim Absetzen
von Mogadon-Tabletten informieren.

Ihr Arzt wird Thnen erkléren, dass Sie wiahrend der Behandlung mit Mogadon nicht eigenméchtig auf ein
anderes, kurzwirksames Benzodiazepin umsteigen diirfen, da Sie so Entzugserscheinungen haben konnen.

Gedichtnisstérung ., Amnesie®:

Ferner ist es moglich, dass eine "anterograde Amnesie" eintritt, d.h. dass Sie sich an Handlungen nicht
erinnern konnen, die Sie unter der Wirkung des Arzneimittels durchgefiihrt haben. Dies kann mit
unangepasstem Verhalten einhergehen. Eine Amnesie wird zumeist einige Stunden nach der Einnahme
beobachtet. Um dieses Risiko zu vermindern, sollten Sie darauf achten, dass Sie nach der Einnahme von
Mogadon-Tabletten 7 - 8 Stunden ununterbrochen schlafen kénnen.

Psychiatrische und unerwartete Reaktionen:

Unerwartete, der eigentlichen Wirkung von Mogadon-Tabletten entgegengesetzte Reaktionen wie Unruhe,
gesteigerte Erregbarkeit, Reizbarkeit, Aggressivitit, Wahnideen, Zornanfille, Alptraume, verstérkte
Muskelverkrampfungen, Sinnestduschungen, psychiatrische Erkrankungen, unangepasstes Verhalten und
andere unerwiinschte Wirkungen auf das Verhalten wurden nach der Gabe von Mogadon-Tabletten
beobachtet. Wenn diese Anzeichen auftreten, sprechen Sie mit hrem Arzt, damit er die Behandlung mit




Mogadon-Tabletten langsam beendet. Die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten solcher Reaktionen ist bei
Kindern sowie bei dlteren Patienten grof3er.

Langzeitbehandlung:
Wie bei jeder Langzeitbehandlung sollen Blutbild, Leber- und Nierenfunktion, aber auch die Funktion von
Herz und Kreislauf regelmaBig iiberpriift werden.

Die missbrauchliche Anwendung von Benzodiazepinen — zu dieser Arzneimittelgruppe gehoren auch
Mogadon-Tabletten — ist bekannt. Geben Sie daher Mogadon-Tabletten keinesfalls an andere Personen
weiter!

Einnahme von Mogadon zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Mogadon mit anderen auf das zentrale Nervensystem dampfend

wirkenden Stoffen kann es zu erheblicher gegenseitiger Wirkungsverstairkung kommen. Dazu gehdren:

- Alkohol

- Beruhigungs-, Schlaf-, Narkosemittel

- angstlosende Mittel (Anxiolytika)

- Schmerzmittel

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfillen

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Allergien (Antihistaminika)

- Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika)

- Mittel gegen Bluthochdruck und bestimmte Herzerkrankungen (Antihypertensiva, Betablocker)

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

Die Kombination mit Narkoanalgetika (z.B. Opiaten) kann zu einer Verstarkung der euphorisierenden
Wirkung und damit zu beschleunigter Abhédngigkeitsentwicklung fiihren.

Substanzen, die bestimmte Leberenzyme (Cytochrom P 450) hemmen, kénnen die Wirkung von
Benzodiazepinen und Benzodiazepin dhnlichen Wirkstoffen verstirken. Hierzu zéhlen z.B.

- Mittel zur Behandlung von Magenschleimhautentziindungen und Magengeschwiiren wie Cimetidin
und Omeprazol

- Antibiotika vom Makrolid-Typ wie Erythromycin

- Mittel zur Verhiitung einer Schwangerschaft (Pille)

- Einige Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (Azole)

- Einige Arzneimittel gegen Viruserkrankungen (antiretrovirale Proteaseinhibitoren)

- Bestimmte Arzneimittel gegen Bluthochdruck und gegen Herzerkrankungen (Kalziumkanalblocker)

- Bestimmte Antidepressiva (Serotonin-Wiederaufnahmehemmer)

- Bestimmtes Entwohnungsmittel bei Alkoholabhéngigkeit (Disulfiram)

Bei gleichzeitiger Gabe von Muskelrelaxanzien kann die muskelrelaxierende Wirkung verstarkt werden —
insbesondere bei élteren Patienten und bei hoherer Dosierung (Sturzgefahr!).

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



Die gleichzeitige Einnahme von Theophyllin oder Aminophyllin kann die schlafférdernde Wirkung von
Benzodiazepinen reduzieren.

Die gleichzeitige Einnahme von Benzodiazepinen und Natriumoxybat kann die Wirkung von
Natriumoxybat verstarken.
Die gleichzeitige Einnahme von Baldrian kann die Wirkung von Nitrazepam verstidrken oder reduzieren.

Die gleichzeitige Einnahme von Benzodiazepinen mit Arzneimitteln gegen Bluthochdruck oder
Betablockern kann die blutdrucksenkende Wirkung verstarken.

Wenn Mogadon zusammen mit Arzneimitteln zur Behandlung einer Epilepsie eingenommen wird, kénnen
Nebenwirkungen und Toxizitét verstiarkt auftreten. Dies ist vor allem bei Hydantoinen und Barbituraten
oder bei Kombinationen, die diese Substanzen enthalten, der Fall.

Es sind keine Wechselwirkungen mit blutzuckersenkenden Arzneimitteln und Arzneimitteln, die die
Blutgerinnung beeinflussen, bekannt.

Die gleichzeitige Einnahme von Mogadon und Opioiden (starke Schmerzmittel, Medikamente zur
Substitutionstherapie und einige Hustenmedikamente) erhoht das Risiko von Schlifrigkeit,
Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund darf die
gleichzeitige Einnahme nur in Betracht gezogen werden, wenn andere Behandlungsmdoglichkeiten nicht
moglich sind.

Wenn Thr Arzt Thnen Mogadon zusammen mit Opioiden verschreibt, miissen jedoch Dosis und Dauer der
gleichzeitigen Einnahme von Threm Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Thren Arzt iiber alle Opioid-Arzneimittel, die Sie einnehmen, und halten Sie sich
strikt an die Dosierungsempfehlung IThres Arztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte tiber
die oben angefiihrten Anzeichen und Symptome zu informieren. Kontaktieren Sie Thren Arzt, wenn Sie
derartige Symptome haben.

Einnahme von Mogadon zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken und Alkohol

Wihrend der Anwendung von Mogadon diirfen Sie keinen Alkohol trinken.

Bei der Einnahme von Mogadon zusammen mit alkoholhaltigen Nahrungsmitteln und Getrénken besteht
die Gefahr einer gefihrlichen Wirkungsverstiarkung.

Schwangerschaft und Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

In der Schwangerschaft, insbesondere wéhrend des ersten und letzten Trimesters, soll Mogadon nur in
Ausnahmefillen aus zwingenden Griinden verordnet werden. In einzelnen klinischen Studien sind
Vertreter der Benzodiazepin-Tranquillantien, zu denen Mogadon zihlt, mit der Auslésung von
Missbildungen in Zusammenhang gebracht worden, eine Gefahrdung des Ungeborenen kann daher nicht
mit Sicherheit ausgeschlossen werden. Wenn Sie wihrend der Behandlung mit Mogadon schwanger
werden mochten oder vermuten, dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies bitte umgehend Threm Arzt mit,
damit er iiber die Weiterfiihrung oder den Abbruch der Behandlung entscheiden kann.

Bei ldngerer Einnahme von Mogadon wihrend der Schwangerschaft konnen beim Neugeborenen
Entzugserscheinungen auftreten. Eine Anwendung gegen Ende der Schwangerschaft oder wéhrend der
Geburt kann beim Neugeborenen zu UnregelméBigkeiten bei der fotalen Herzfrequenz, erniedrigter
Korpertemperatur, Blutdruckabfall, Atemdédmpfung, herabgesetzter Muskelspannung und Trinkschwéche
fiihren.




Sduglinge deren Miitter wahrend der spéten Stadien der Schwangerschaft chronisch Benzodiazepine
eingenommen haben, kdnnen eine korperliche Abhingigkeit mit Entzugssymptomen nach der Geburt
zeigen.

Stillzeit

Nitrazepam geht in die Muttermilch iiber und kann sich nach mehrmaliger Gabe dort anreichern; daher
muss bei wiederholter Einnahme oder Einnahme hoher Dosen von Mogadon abgestillt werden. Die
Verabreichung an stillende Miitter kann zu einer Beeintrachtigung der Wachheit (Sedierung),
Saugschwiche und Gewichtsverlust beim Sdugling fithren. Bei unbedingt notwendiger einmaliger oder
nur kurzfristiger Einnahme wéhrend der Stillperiode soll die Muttermilch fiir diese Zeit verworfen
werden, wobei zu bedenken ist, dass die Halbwertszeit fiir Nitrazepam 30 bis 40 Stunden betrigt.

Zeugungs-/Gebirfdhigkeit
Untersuchungen am Menschen wurden nicht durchgefiihrt. Untersuchungen an Méusen und Ratten zeigten
eine Beeintrichtigung der Spermienbildung bei ménnlichen Tieren.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung, dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfdhigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintriachtigen.

Unter Einnahme von Mogadon kann die Féahigkeit, anspruchsvolle Tétigkeiten auszufiihren, beeintréichtigt
sein. Schlifrigkeit, Gedichtnisstérungen, verminderte Konzentrationsfahigkeit und beeintrachtigte
Muskelfunktion konnen sich nachteilig auf die Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Arbeiten mit
Maschinen auswirken. Dies gilt in besonderem MafBie nach unzureichender Schlafdauer. Alkohol kann die
Beeintriachtigung verstirken und sollte darum wihrend der Behandlung vermieden werden.

Mogadon enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie Mogadon daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter Unvertraglichkeiten gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Mogadon einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Behandlung soll mit der niedrigsten, empfohlenen Dosis begonnen werden.
Die maximale Dosis soll nicht iiberschritten werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die iibliche Dosis wie folgt:

Erwachsene erhalten in der Regel 1/2 bis 1 Tablette Mogadon (entsprechend 2,5 bis 5 mg Nitrazepam).
Als Hochstdosis kann die Gabe bis auf 2 Tabletten Mogadon (entsprechend 10 mg Nitrazepam) im
Krankenhaus auch bis auf 4 Tabletten (entsprechend 20 mg Nitrazepam) gesteigert werden.

Altere oder korperlich geschwichte Patienten sowie Patienten mit Leber- und/oder Nierenschidigung
erhalten 1/2 Tablette Mogadon (entsprechend 2,5 mg Nitrazepam), als Hochstdosis 1 Tablette Mogadon
(entsprechend 5 mg Nitrazepam).

Andere Patientengruppen:

Bei Patienten mit chronischer Lungeninsuffizienz oder mit organischen Hirnverdnderungen kann eine
Dosisreduktion notwendig sein.

Die Tabletten werden 20 bis 30 Minuten vor dem Schlafengehen eingenommen. Sie konnen zerkaut oder
ganz mit etwas Wasser (z. B. 2 Glas) oder in Fliissigkeit gelost geschluckt werden.




Bitte beachten Sie, dass nach der Einnahme eine ausreichende Schlafdauer (7 bis 8 Stunden) gewihrleistet
ist, um das Risiko von Beeintridchtigungen des Reaktionsvermdgens am folgenden Morgen zu verhindern.

Die Dauer der Behandlung von Schlafstérungen mit Benzodiazepinen soll so kurz wie moglich sein. Sie
soll einschlieBlich der schrittweisen Absetzphase 4 Wochen nicht iibersteigen. Eine Verldngerung der
Behandlung iiber diesen Zeitraum hinaus soll nicht ohne erneute kritische Beurteilung des Zustandsbildes
durch Thren Arzt erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Mogadon zu stark oder zu schwach ist

Wenn Sie eine grofiere Menge von Mogadon eingenommen haben, als Sie sollten
Kontaktieren Sie unverziiglich einen Arzt, um durch eine mégliche Uberdosierung verursachte
Nebenwirkungen zu vermeiden (z. B. Storung der Bewegungsabldufe, Gedéchtnisverlust, oder
Beeintriachtigung der Atmung).

Symptome der Uberdosierung:

Anzeichen einer (leichten) Uberdosierung kénnen Schlifrigkeit, Benommenheit, Sehstérungen,
undeutliches Sprechen, Blutdruckabfall, Gang- und Bewegungsunsicherheit und Muskelschwéche sein. Im
Fall hochgradiger Vergiftung kann es zu Tiefschlaf bis Bewusstlosigkeit, Storung der Atemfunktion,
Kreislaufkollaps, und in seltenen Fillen zum Tod kommen.

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

Wenn Sie die Einnahme von Mogadon vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Mogadon abbrechen

Es besteht je nach Dauer der vorherigen Anwendung das Risiko des Auftretens von
Entzugserscheinungen. Daher sollten Sie den Abbruch der Therapie mit Mogadon stets mit Threm Arzt
besprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr hdufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen
Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar



Haufig:
e  Emotionale Stérungen, Verwirrtheitszustéinde, Depression (eine vorbestehende Depression kann
demaskiert werden)
Schlifrigkeit, Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl, zeitlich begrenzte Gedachtnisliicken
Doppeltsehen
Verschlechterung der Atemtitigkeit, vermehrte Bronchialsekretion
Muskelschwiche
Harnverhalt
Mudigkeit

Gelegentlich:
e  Delirium, Schlaflosigkeit, Beeintrachtigung des Denkens
e  Gleichgewichtsstorungen, Bewegungsbeeintriachtigung (Hypokinesie), Zittern
e  Storungen des Bewegungsablaufes (Ataxie)

Selten:

e  Storungen des Blutbildes (Thrombozytopenie, Leukopenie, Agranulozytose)

e allergische Hautreaktionen

e  Psychische Erkrankungen: Anderungen der Libido, Abhiingigkeitsentwicklung, Entzugssyndrom,
Stimmungsinderung, Angst, Unruhe, Drogenmissbrauch, krankhafte Unruhe (Agitiertheit),
Aggression, Wahnvorstellungen, Arger, Alptriume, Halluzinationen, Verlust des Realititsbezugs
(Psychosen)
Epilepsie, Drehschwindel
Sehstdrungen
niedriger Blutdruck
Storungen des Magen-Darm-Traktes, Ubelkeit
Gelbsucht
Ausschlag, Nesselsucht, Juckreiz, entziindliche Hautreaktion (Dermatitis), Scheibenrose
(Erythema multiforme), Stevens-Johnsons Syndrom
Muskelkrampfe
e  Reizbarkeit, Wiederauftreten der Schlaflosigkeit (Rebound-Effekt)

Sehr selten:
e allergische Reaktionen (Anaphylaxie), Hautschwellung (Angio6dem)

Nicht bekannt:
e  Sprechstorung (Dysartrie)

Aufgrund des muskelentspannenden Effekts besteht das Risiko fiir Stiirze und daraus resultierende
Knochenbriiche bei élteren Patienten.

Die Wirkung von Benzodiazepinen (inkl. Nitrazepam) auf das zentrale Nervensystem ist dosisabhéngig,
eine starke Ddmpfung ist nur bei hohen Dosen beobachtet worden.

Bei plotzlichem Absetzen konnen Absetzerscheinungen bzw. Entzugsymptome auftreten. Diese konnen
sich in Schlafstérungen, vermehrtem Traumen, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, Angst, Ruhelosigkeit,
Schwitzen, Zittern, Spannungszustinden, Depression, unwillkiirlichen Bewegungen, Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Appetitverlust, gesteigertes Horempfinden, Bauchkrdmpfe, Unruhe, Herzklopfen, schnelle
Herztétigkeit, Verwirrtheit, Verstimmung, verfremdete Wahrnehmung, Verdnderung des
Personlichkeitsgefiihls, Schwindel, gesteigerte Reflexbereitschaft, Verlust des Kurzzeitgedédchtnisses,
Wahrnehmungsstorungen, Uberwirmung des Korpers, Taubheit/Kribbeln in Armen und Beinen,



Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Gerduschen und kérperlichem Kontakt, Reizbarkeit, Panikattacken,
Wahnvorstellungen, Entzugsdelir oder Krampfanfallen (besonders bei Patienten mit epileptischen
Erkrankungen oder bei Patienten, die Arzneimittel einnehmen, die die Reizschwelle fiir Krampfe senken,
z.B. Antidepressiva) duflern.

Paradoxe Reaktionen wie Aggression, Verwirrtheitszustdnde mit Halluzinationen, Nervositit, Reizbarkeit,
Schlaflosigkeit, Hyperaktivitit — insbesondere bei alten oder schwer kranken Patienten. Treten solche auf,
ist Mogadon umgehend abzusetzen.

Die gelegentlich auftretenden Nebenwirkungen (unerwiinscht starke Miidigkeit, Abgeschlagenheit,
Mattigkeit, Muskelentspannung und — insbesondere Behinderung des Erinnerungs- und Merkvermogens,
Storung der Bewegungsabldufe oder Verwirrtheit) entsprechen dem beruhigenden und
muskelentspannenden Effekt des Wirkstoffes und sind dosisabhéngig. Bei entsprechender
Dosisverminderung bilden sie sich von selbst zuriick. Fiir Wachphasen innerhalb der Wirkungsdauer von
6 bis 8 Stunden konnen in Einzelfillen zeitlich umgrenzte Erinnerungsliicken auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Mogadon aufzubewahren?

Nicht iiber 30° C lagern. Im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéiltnis aufgedruckten Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Mogadon enthilt:

Der Wirkstoff ist Nitrazepam: 5 mg/Tablette
Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat (301,0 mg/Tablette)
Maisstirke

Magnesiumstearat

Wie Mogadon aussieht und Inhalt der Packung:
Mogadon 5 mg-Tabletten sind weiss, rund mit abgeschragten Kanten.
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Jede Tablette hat einen Bruchspalt auf einer Seite und eine Pragung auf der anderen Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Die Tabletten sind in Polyvinylchlorid/Aluminium-Blisterpackungen verpackt.
Eine Packung Mogadon enthélt 10 bzw. 50 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Osterreich GmbH, 1110 Wien

Hersteller*
ICN Polfa Rzeszow S.A., Rzeszéw, Polen

oder

Labiana Pharmaceuticals, S.L.U., Barcelona, Spanien

*Hinweis:

In der gedruckten Version wird nur der tatséchlich fiir die entsprechende Charge freigebende Hersteller
angegeben.

Z.Nr.: 13096

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2020.



