INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Mogadon 5 mg tabletter
Nitrazepam

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.
- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret Mogadon til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vearre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Mogadon
3. Sadan skal du tage Mogadon

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Mogadon er et legemiddel, der tilharer gruppen af benzodiazepiner. Mogadon virker beroligende og
muskelafslappende.

Du kan bruge Mogadon mod:

- sovnleshed
- kramper hos sméa bern
- visse former for epilepsi

Laegen kan have givet dig Mogadon for noget andet. Folg altid leegens anvisning.
2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU TAGE MOGADON

Tag ikke Mogadon

- hvis du er overfolsom (allergisk) over for nitrazepam, lignende stoffer (benzodiazepiner) eller et
af de gvrige indholdsstoffer.

- hvis du har ekstrem muskeltreethed (myastenia gravis)

- hvis du har hemmet vejrtrekning under sgvn (sevnapng)

- hvis du har meget nedsat leverfunktion

- hvis du har akut vejrtraekningsbesver

Ver ekstra forsigtig med at tage Mogadon

Tal med din leege inden du tager Mogadon:

- hvis du har vejrtraekningsbesvaer

- hvis du har haft et alkohol- eller medicinmisbrug
- hvis du har nedsat leverfunktion

Du kan udvikle psykisk eller fysisk athengighed eller opleve, at virkningen af medicinen aftager.
Dette er isar set ved hgje doser, ved langerevarende behandling, samt hos personer med tidligere
alkohol- eller medicinmisbrug. Behandlingsvarigheden ber derfor vare sé kort som mulig, og leegen



ber regelmeassigt folge din tilstand. Pludseligt opher med behandlingen kan give abstinenssymptomer
(se ”Hvis du holder op med at tage Mogadon™).

Is@r hos @ldre og bern er der set adfeerdsmaessige bivirkninger som rastleshed, mareridt og
ophidselse. Hvis dette foreckommer, ber behandlingen ophere. Tal med din lege.

Under behandlingen kan du opleve hukommelsestab. For at nedsztte risikoen herfor, ber tabletterne
tages inden 7-8 timers sgvn. Tal med din laege.

Brug af anden medicin

Fortal leegen hvis du er i behandling med anden medicin. Det kan vaere nedvendigt at justere dosis
eller skifte til anden behandling. Det geelder:

- nogle typer medicin mod allergi (antihistaminer)

- medicin mod psykiske lidelser, sovemedicin eller beroligende medicin
- medicin mod epilepsi (phenytoin, carbamazepin, phenobarbital)

- sterkt smertestillende medicin (morfin eller morfinlignende medicin)
- muskelafslappende medicin (suxamethon)

- medicin mod astma (theophyllin)

- medicin mod infektioner (rifampicin, erythromycin)

- medicin mod svamp (fluconazol, itraconazol, ketoconazol)

- medicin mod mavesar (cimetidin)

- medicin mod alkoholmisbrug (disulfiram)

- p-piller eller hormonbehandling i overgangsalderen (@strogener)

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Brug af Mogadon sammen med mad og drikke
Ver opmaerksom pa at alkohol gger den slevende virkning af Mogadon.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis du planlegger at bliver gravid, skal du aftale med din leege, hvordan du afslutter behandlingen.
Du ma kun tage Mogadon under graviditeten efter aftale med din laege.

Amning
Hvis du ammer, mé du ikke tage Mogadon da Mogadon gar over i modermalken. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Mogadon kan virke slevende og
kan pévirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Mogadon

Mogadon indeholder lactose. Kontakt leegen for du tager denne medicin, hvis la&egen har fortalt dig, at
du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE MOGADON

Tag altid Mogadon ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg legen eller pé apoteket.
Savnlgshed

Voksne:
Den sadvanlige dosis er % til 2 tabletter (2,5 mg til 10 mg) 10 minutter for sengetid.



Behandling med sovemidler bar ikke vare mere end 2 — 3 uger. Derefter ber situationen igen vurderes
af legen.

Zldre:
Det er ngdvendigt at nedsatte dosis. Felg laegens anvisning.

Epilepsi
Born:
0,5 — 1 mg/kg i dagnet.

Hvis du har taget for mange Mogadon tabletter
Kontakt l&gen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Mogadon tabletter, end der star her,
eller flere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Tegn pa overdosering er slevhed, forvirring, desighed. I alvorlige tilfelde er symptomerne manglende
koordinering af bevagelser, lavt blodtryk, langsom puls, vejrtraekningsbesveer, sjeldent koma og
meget sjeldent ded.

Hvis du har glemt at tage Mogadon
Du ma ikke tage dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Mogadon

Hvis du har taget Mogadon regelmaessigt over en leengere tid mé du kun afbryde eller afslutte
behandlingen efter aftale med din leege. Du ma ikke pludseligt holde op med at tage Mogadon, da du
kan fa abstinenssymptomer (som f.eks. angst, panik, hjertebanken, svedudbrud, rysten, mave-
tarmforstyrrelser, irritabilitet, vrede, folelsespavirkninger, utilpashed og appetitlashed) samt fa en
forbigéende forsterket oplevelse af de symptomer, der forte til behandlingen. Du ber derfor altid
nedtrappe behandlingen gradvist. Hos personer, der tidligere har haft krampeanfald, eller har epilepsi,
kan pludseligt opher med behandlingen desuden medfere krampeanfald.

4. BIVIRKNINGER

Mogadon kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

- Uklarhed, forvirring og desorientering, evt. hallucinationer og vrangforestillinger (delirium).
Kontakt lgen.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.

- Svakket vejrtreekning, blafarvning af laeber og negle. Ring 112.

- Blareformet udslat og beteendelse i huden, isar pd hender og fedder samt i og omkring munden
ledsaget af feber. Kontakt laege eller skadestue.

Meget sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter.
- Overfolsomhedsreaktioner. Pludseligt hududslet, &ndedratsbesvar og besvimelse (inden for
minutter til timer), pga. overfelsomhed. Kan vare livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelig: Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter
- Degsighed

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.
- Svimmelhed



Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.
- Usikre bevagelser.

- Koncentrationsbesver

- Rysten

- Balanceforstyrrelser

- Nedsat koordinationsevne

- Hovedpine

- Udslat

- Muskelsvaghed

- Hukommelsestab

- Forvirring

- Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen.
- Sevnforstyrrelser

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.
- @get spytsekretion

- Kvalme

- Alvorlige hudreaktioner

- Neldefeber

- Klee

- Eksem eller irritation af huden/udslet

- Feber, udslet i ansigt og pa arme og ben

- Besver med at opfatte eller reagere pa hvad der foregar
- Psykiske reaktioner

- Epileptiske anfald

- Paranoide psykoser og muskelkramper

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vearre eller du far
bivirkninger, som ikke er nevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes til Legemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan slev indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens
netsted: www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke Mogadon efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den
navnte méined.

Aflever altid medicinrester pé apoteket. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide medicinrester i
aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Mogadon indeholder:

- Aktivt stof: Nitrazepam
- Ovrige indholdsstoffer: Lactose, majstivelse, magnesiumstearat

Udseende


http://www.meldenbivirkning.dk/

Hyvid til naesten hvid rund tablet, plan pa begge side og med skra kanter. Tabletten har en delekerv pa den
ene side og er indgraveret pa den anden side med
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Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Meda AS

Solvang 8

3450 Allered

TIf.: 44 52 88 88

Fax.: 44 52 88 99

e-mail: info.dk@meda.se

Fremstiller

Labiana Pharmaceuticals SL
Casanova 27-31,

08757 Corbera de Llobregat,
Barcelona, Spanien

eller
ICN Polfa Rzeszoéw S.A
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszéw
Poland

Denne indleegsseddel blev sidst revideret april 2009
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