Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Mogadan® 5 mg Tabletten

Wirkstoff: Nitrazepam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage/Gebrauchsinformation sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben
wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind, informieren

Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Mogadan® und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Mogadan® beachten?
Wie ist Mogadan® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Mogadan® aufzubewahren?
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Weitere Informationen

1. Was ist Mogadan® und wofiir wird es angewendet?
Mogadan® ist ein Schlafmittel aus der Gruppe der Benzodiazepine

Anwendungsgebiete
e Zur kurzzeitigen Behandlung bei Schlafstérungen

Hinweis:

Benzodiazepine sollten nur bei Schlafstrungen von klinisch bedeutsamem Schweregrad

angewendet werden.

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

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Mogadan® beachten?

Mogadan® darf nicht eingenommen werden bei,

+ Uberempfindlichkeit gegeniiber Nitrazepam, anderen Benzodiazepinen bzw. einem anderen
Bestandteil des Arzneimittels

* krankhafter Muskelschwiche (Myasthenia gravis)

* bestehender oder vorausgegangener Abhangigkeit von Arzneimitteln, Alkohol oder Drogen

« schweren Stérungen der Atemfunktion
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* schlafbegleitendem Aussetzen der Atemfunktion (Schlafapnoe-Syndrom)

 schweren Leberschiaden

« Storungen der Muskel- und Bewegungskoordination (spinalen und zerebellaren Ataxien)

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

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Mogadan® ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Mogadan® nur unter bestimmten Bedingungen und nur
mit besonderer Vorsicht einnehmen diirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch,
wenn diese Angaben bei lhnen friiher einmal zutrafen.

Benzodiazepine werden nicht zur alleinigen Behandlung von bestimmten geistig-seelischen
Stoérungen (Psychosen) empfohlen.

Benzodiazepine sollten nicht zur alleinigen Behandlung von Depressionen oder Angstzustinden,
die von Depressionen begleitet sind, angewandt werden. Unter Umstéinden kann die depressive
Symptomatik verstarkt werden, wenn keine geeignete Behandlung der Grunderkrankung mit
Antidepressiva erfolgt.

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

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

Was ist bei Kindern, Jugendlichen und dlteren Menschen zu beriicksichtigen?

Mogadan® sollte Kindern und Jugendlichen nur nach sorgfiltiger Abwagung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses verordnet werden.

Auch bei idlteren Patienten ist besondere Vorsicht geboten und ggf. niedriger zu dosieren
(siehe Abschnitt 3 ,Wie ist Mogadan® einzunehmen).

Allgemeine Hinweise

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie méglich sein, wenn Mogadan® zur Behandlung
von Schlafstérungen eingesetzt wird. Sie sollte, einschlieBlich der schrittweisen Absetzphase,
4 Wochen nicht iibersteigen. Eine Verlingerung der Behandlung iiber diesen Zeitraum hinaus
sollte nicht ohne erneute kritische Beurteilung des Zustandsbildes durch Ihren Arzt erfolgen.

Bei Einnahme von Mogadan®mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Mogadan® mit folgenden Arzneimitteln kann es zu gegenseiti-
ger Verstdarkung der Wirkung kommen:

Schlaf-, Beruhigungs- und Narkosemittel

Schmerzmittel

angstlésende Mittel (Anxiolytika)

Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepileptika)

Arzneimittel gegen Allergien (Antihistaminika)

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

muskelerschlaffende Mittel (Muskelrelaxantien)

.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Arzneimitteln, die bestimmte Leberenzyme hemmen,

kann die Wirkung von Mogadan® verstirkt werden.

Hierzu zihlen:

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

* Antibiotika vom Makrolid-Typ wie Erythromycin

* Mittel zur Verhutung einer Schwangerschaft (Pille)

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

Bei Einnahme von Mogadan® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrianken
Wihrend der Behandlung mit Mogadan® sollten Sie auf Alkohol verzichten, da durch Alkohol
die Wirkung von Mogadan® in nicht vorhersehbarer Weise verindert und verstirkt werden
kann. Auch die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, wird dadurch weiter
beeintrachtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

In der Schwangerschaft sollte Mogadan® nur in Ausnahmefillen aus zwingenden Griinden ver-
ordnet werden. Wenn Sie wihrend der Behandlung mit Mogadan® schwanger werden méchten
oder vermuten, dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies bitte umgehend lhrem Arzt mit, damit er
iber die Weiterfiihrung oder den Abbruch der Behandlung entscheiden kann.

Bei langerer Einnahme von Mogadan® wihrend der Schwangerschaft kénnen beim Neugebore-
nen Entzugserscheinungen auftreten. Eine Anwendung gegen Ende der Schwangerschaft oder
wihrend der Geburt kann beim Neugeborenen zu erniedrigter Kérpertemperatur, Blutdruckab-
fall, Atemdampfung, herabgesetzter Muskelspannung und Trinkschwiache fiihren.

Stillzeit
Mogadan® geht in die Muttermilch tiber und kann sich nach mehrmaliger Gabe dort anreichern,
daher muss bei wiederholter Einnahme oder Einnahme hoher Dosen abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Schldfrigkeit, Gedachtnisstérungen, verminderte Konzentrationsfihigkeit und beeintrichtigte
Muskelfunktion kénnen sich nachteilig auf die Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Arbeiten
mit Maschinen auswirken. Dies gilt in besonderem MaBe nach unzureichender Schlafdauer
(siehe auch ,,Bei Einnahme von Mogadan® mit anderen Arzneimitteln®).

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Mogadan®
Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie Mogadan® daher erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Mogadan® einzunehmen?

Dosierungsanleitung
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr Arzt Mogadan® nicht anders verordnet hat. Bitte
halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Mogadan® sonst nicht richtig wirken kann!

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

Zur Behandlung von Schlafstérungen:

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

Altere Patienten erhalten 2 Tablette Mogadan® (entsprechend 2,5 mg Nitrazepam), als Hochst-
dosis 1 Tablette Mogadan® (entsprechend 5 mg Nitrazepam).

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

Art der Anwendung

Nehmen Sie Mogadan® abends direkt vor dem Schlafengehen unzerkaut mit etwas Flissigkeit
(z.B. einem halben Glas Wasser) ein.

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

Dauer der Anwendung

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

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

Wenn Sie eine groBere Menge Mogadan® eingenommen haben als Sie sollten

Im Fall einer Uberdosierung oder Vergiftung mit Mogadan® ist in jedem Fall unverziiglich ein Arzt
(z.B. Uber den Vergiftungsnotruf) um Rat zu fragen.

Anzeichen einer (leichten) Uberdosierung kénnen Schlifrigkeit, Benommenheit, Sehstrungen,
undeutliches Sprechen, Blutdruckabfall, Gang- und Bewegungsunsicherheit und Muskelschwiche
sein. Im Fall hochgradiger Vergiftung kann es zu Tiefschlaf bis Bewusstlosigkeit, Storung

der Atemfunktion und Kreislaufkollaps kommen.

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

Arztliche MaBnahmen bei Uberdosierung:

Patienten mit leichteren Vergiftungserscheinungen sollten unter medizinischer Kontrolle
ausschlafen. In schwereren Fillen kénnen weitere MaBnahmen (Magenspilung, Kreislaufstabili-
sierung, Intensiviiberwachung) erforderlich werden. Bei anhaltendem Bewusstsein ist es sinnvoll,
vorher friihzeitig Erbrechen auszul6sen.

Fiir die Aufhebung der zentraldimpfenden Wirkungen von Benzodiazepinen ist Flumazenil
angezeigt. Es wird u. a. bei folgendem Anwendungsgebiet verwendet: ,,Aufhebung der durch
Benzodiazepine herbeigefiihrten Sedation im Rahmen therapeutischer MaBnahmen bei stationa-
ren Patienten®.
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Wenn Sie die Einnahme von Mogadan® vergessen haben
Bitte holen Sie die versaumte 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 Ihrem Arzt
zuvor dariiber zu sprechen.

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann Mogadan® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten miissen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Mogliche Nebenwirkungen

In Abhingigkeit von der persénlichen Empfindlichkeit des Patienten und der eingenommenen
Dosis konnen insbesondere zu Beginn der Therapie folgende Nebenwirkungen auftreten:

* Benommenheit, verringerte Aufmerksamkeit, Midigkeit

 gedimpfte Emotionen, Verwirrtheit

* Muskelschwiche, Stérungen der Bewegungsabliufe (Ataxie), Bewegungsunsicherheit

» Kopfschmerzen

 Schwindelgefiihl, Sehstérungen

* Nebenwirkungen am folgenden Tage (Schlifrigkeit, herabgesetzte Reaktionsfahigkeit)

In der Regel verringern sich diese Symptome bei wiederholter Anwendung.

Gelegentlich:

Uber Storungen des Magen-Darm-Traktes, Anderungen des sexuellen Bediirfnisses und Hautre-
aktionen wurde gelegentlich berichtet.

Selten:

Selten kann es zu einer Verschlechterung der Atemtitigkeit kommen, insbesondere wihrend
der Nacht.

Besondere Hinweise: Fiir die folgenden Nebenwirkungen sind, sofern nicht anders angege-
ben, keine Haufigkeiten bekannt:

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

Abhdngigkeit
Die Anwendung von Benzodiazepinen kann zur Entwicklung von kérperlicher und seelischer
Abhingigkeit fiihren. Dies gilt nicht nur fiir die missbrauchliche Anwendung besonders hoher
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Dosen, sondern auch bereits fiir den therapeutischen Dosierungsbereich. Das Risiko einer
Abhingigkeit steigt mit der Dosis und der Dauer der Behandlung. Auch bei Patienten mit
Alkohol- oder Drogenabhingigkeit in der Vorgeschichte ist dieses Risiko erhoht.

Wenn sich eine korperliche Abhingigkeit entwickelt hat, wird ein plétzlicher Abbruch

der Behandlung von Entzugssymptomen begleitet. Diese kénnen sich in Kopfschmerzen,
Muskelschmerzen, auBergewéhnlicher Angst, Spannungszustanden, innerer Unruhe, Verwirrtheit
und Reizbarkeit duBern. In schweren Fillen kénnen auBerdem folgende Symptome auftreten:
Realititsverlust, Personlichkeitsstérungen, Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Geriuschen
und koérperlichem Kontakt, Taubheit und kribbelndes Gefiihl in den Armen und Beinen, Sinnes-
tauschungen oder epileptische Anfille.

Absetzerscheinungen:

Auch beim plétzlichen Beenden einer kiirzeren Behandlung kann es voriibergehend zu
sogenannten Absetzerscheinungen kommen, wobei die Symptome, die zu einer Behandlung mit
Benzodiazepinen fiihrten, in verstarkter Form wieder auftreten kénnen. Als Begleitreaktionen
sind Stimmungswechsel, Angstzustiande und Unruhe méglich.

Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetz-Phanomenen nach plétzlichem Beenden der Therapie
hoher ist, wird empfohlen, die Behandlung durch schrittweise Verringerung der Dosis zu
beenden.

Geddchtnisstorungen

Benzodiazepine kénnen zeitlich begrenzte Gedichtnisliicken (anterograde Amnesien) verursa-
chen. Das bedeutet, dass (meist einige Stunden) nach Medikamenteneinnahme unter Umstianden
Handlungen ausgefiihrt werden, an die sich der Patient spéter nicht erinnern kann.

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

Verstdarkung von Depressionen

Benzodiazepine kénnen bei Patienten mit Depressionen oder Angstzustéinden, die von Depres-
sionen begleitet sind, unter Umstdnden die depressive Symptomatik verstarken, wenn keine
geeignete Behandlung der Grunderkrankung erfolgt. Deshalb sollten Sie nicht zur alleinigen
Behandlung dieser Zustidnde angewendet werden.

Sinnestduschungen und ,,paradoxe” Reaktionen

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen kann es, meist bei dlteren Patienten oder Kindern,
zu Sinnestduschungen sowie sogenannten ,,paradoxen Reaktionen* wie Unruhe, Reizbarkeit,
Aggressivitat, Wut, Alptraume, Sinnestauschungen, Wahnvorstellungen, unangemessenem
Verhalten und anderen Verhaltensstérungen kommen. In solchen Fillen sollte der Arzt die Be-
handlung mit diesem Priparat beenden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn einer der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Uber evtl. erforderliche GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen entscheidet Ihr Arzt.

5. Wie ist Mogadan® aufzubewahren?
Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren!

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach

<Verwendbar bis> (bzw. <Verw. bis>) angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 30°C aufbewahren!

6. Weitere Informationen

Woas Mogadan® enthilt
Der Wirkstoff ist: Nitrazepam
1 Tablette Mogadan® enthilt 5 mg Nitrazepam

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat (Milchzucker), Maisstarke, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Wie Mogadan® aussieht und Inhalt der Packung
Mogadan® Tabletten sind rund und haben eine weiBe bis weiBliche Farbe.

Die Tabletten sind in Blister verpackt in folgenden PackungsgréBen erhiltlich:
OP 20 (N 2)

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Benzstr. 1

D — 61352 Bad Homburg

Tel.: (06172) 888-01

Fax: (06172) 888-2740

Email: medinfo@medapharma.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im April 2009 iiberarbeitet.

Zur Beachtung fiir den Patienten

Dieses Arzneimittel enthilt einen Wirkstoff aus der Gruppe der Benzodiazepine!
Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung von Krankheitszustanden, die mit Unruhe-
und Angstzustanden, innerer Spannung oder Schlaflosigkeit einhergehen. Dariiber hinaus
werden Benzodiazepine zur Behandlung von Epilepsie und bestimmten Muskelverspannungen
angewendet.

Nicht alle Angst- oder Schlafstérungen bediirfen der Behandlung mit einem Arzneimittel. Oft-
mals sind sie Ausdruck korperlicher oder seelischer Erkrankungen oder anderer Konflikte und
konnen durch andersartige MaBnahmen oder eine Behandlung der Grunderkrankung beeinflusst
werden.

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

Bei der Anwendung von Benzodiazepin-haltigen Arzneimitteln kann es zur Entwicklung einer
kérperlichen und psychischen Abhangigkeit kommen. Um dieses Risiko so gering wie méglich zu
halten, wird lhnen geraten, die folgenden Hinweise genau zu beachten:

1. Benzodiazepine sind ausschlieBlich zur Behandlung krankhafter Zustande geeignet und diirfen
nur nach drztlicher Anweisung eingenommen werden.

2. Wenn Sie derzeit oder frither einmal abhéngig von Alkohol, Arzneimitteln oder Drogen sind
bzw. waren, dirfen Sie Benzodiazepine nicht einnehmen; seltene, nur vom Arzt zu beurtei-
lende Situationen ausgenommen. Machen Sie lhren Arzt auf diesen Umstand aufmerksam.

3. Eine unkontrollierte lingerfristige Einnahme muss vermieden werden, da sie zu einer
Medikamentenabhingigkeit fiihren kann. Bei Beginn der Therapie ist mit dem behandelnden
Arzt ein Folgetermin zu vereinbaren, damit dieser liber die Weiterbehandlung entscheiden
kann. Bei einer Einnahme ohne arztliche Anweisung verringert sich die Chance, lhnen durch
arztliche Verordnung mit diesen Arzneimitteln zu helfen.

4. Erhohen Sie auf keinen Fall die vom Arzt vorgeschriebene Dosis und verringern Sie auf
keinen Fall die Zeitabstinde zwischen den einzelnen Einnahmen, auch dann nicht, wenn
die Wirkung nachlisst. Dies kann ein erstes Zeichen einer entstehenden Abhangigkeit
sein. Durch eigenmiichtige Anderung der vom Arzt verordneten Dosis wird die gezielte
Behandlung erschwert.

5. Benzodiazepine diirfen nie abrupt abgesetzt werden, sondern nur im Rahmen einer schritt-
weisen Dosisreduktion (Ausschleichen). Bei Absetzen nach langerem Gebrauch kénnen — oft
mit Verzogerung von einigen Tagen — Unruhe, Angstzustinde, Schlaflosigkeit, Krampfanfille
und Halluzinationen auftreten. Diese Absetzerscheinungen verschwinden nach einigen Tagen
bis Wochen. Sprechen Sie dariiber nétigenfalls mit lhrem 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.

Valeant Pharmaceuticals hat den Vertrieb seiner Arzneimittel in Europa an die MEDA
abgegeben. Dadurch dndert sich das Aussehen der Packungen. Die Produkte werden
weiter bei denselben Herstellern gefertigt und die Zusammensetzung, die Qualitat
sowie die Wirksamkeit des Praparates haben sich nicht gedndert.
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