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Wirkstoff: Nitrazepam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wich-
tige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage  angegeben sind.  Siehe
Abschnitt 4.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Bei Patienten mit Stérungen der Nierenfunktion ist
Vorsicht geboten und gegebenenfalls die Dosie-
rung zu verringern.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Bei Patienten mit Storungen der Leberfunktion ist
Vorsicht geboten und gegebenenfalls die Dosie-
rung zu verringern.

Patienten mit Atemstérungen
Bei Patienten mit Atemstérungen ist Vorsicht gebo-
ten und gegebenenfalls die Dosierung zu verringern.

Sonstige Hinweise

¢ Benzodiazepine sind nicht zur Behandlung von
chronischen Psychosen, Phobien oder Zwangs-
stérung geeignet.

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

¢ Benzodiazepine sollten nicht zur alleinigen
Behandlung von Depressionen oder Angstzu-
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standen, die von Depressionen begleitet sind,
angewandt werden. Unter Umstanden kann
die depressive Symptomatik verstarkt werden,
wenn keine geeignete Behandlung der Grunder-
krankung mit Antidepressiva erfolgt.

e Benzodiazepine sollten bei Patienten mit Arznei-
mittel-, Alkohol- und Drogenmissbrauch in der
Vorgeschichte nur mit auferster Vorsicht ange-
wendet werden.

e Wird der Patient wahrend der maximalen \Wirkak-
tivitat aufgeweckt, kann das Aufwachen verzo-

1. Was ist Nitrazepam-neuraxpharm und wofiir gert sein.

wird es angewendet?

Nitrazepam-neuraxpharm ist ein Schlafmittel aus
der Gruppe der Benzodiazepine.

Anwendungsgebiete

e Zur kurzzeitigen Behandlung bei Schlafstérungen
Hinweis
Benzodiazepine sollten nur bei Schlafstérungen
von klinisch bedeutsamem Schweregrad ange-
wendet werden.

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

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nitrazepam-
neuraxpharm beachten?

Nitrazepam-neuraxpharm darf nicht einge-

nommen werden,

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

e bei krankhafter Muskelschwache (Myasthenia
gravis).

® bei bestehender oder vorausgegangener Abhan-
gigkeit von Arzneimitteln, Alkohol oder Drogen.

e bei schweren Stérungen der Atemfunktion.

e bei schlafbegleitendem Aussetzen der Atem-
funktion (Schlafapnoe-Syndrom).

® bei schweren Leberschaden.

® bei Storungen der Muskel- und Bewegungskoor-
dination (spinalen und zerebellaren Ataxien).

e bei akuten Vergiftungen mit Alkohol, Schlafmit-
teln, Schmerzmitteln oder Psychopharmaka
(Neuroleptika, Antidepressiva, Lithium).

® bei Atmungsstorungen (akute Lungeninsuffizi-
enz).

e bei Kindern und Jugendlichen zur Kurzzeitbe-
handlung von Schlafstérungen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Nitrazepam-neuraxpharm einnehmen.

Toleranzentwicklung

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

Abhéngigkeit

Die Anwendung von Benzodiazepinen kann zur
Entwicklung von korperlicher und seelischer
Abhangigkeit fihren. Dies gilt nicht nur flr die miss-
brauchliche Anwendung besonders hoher Dosen,
sondern auch bereits flr den therapeutischen
Dosierungsbereich. Das Risiko einer Abhangigkeit
steigt mit der Dosis und der Dauer der Behand-
lung. Insbesondere bei Patienten mit Alkohol- oder
Drogenabhangigkeit oder bei Patienten mit ausge-
pragter Personlichkeitsstorung in der Anamnese ist
dieses Risiko erhoht.

Wenn sich eine korperliche Abhangigkeit ent-
wickelt hat, wird ein plotzlicher Abbruch der
Behandlung von Entzugssymptomen begleitet.
Diese konnen sich in Depression, Kopfschmerzen,
Muskelschmerzen, Muskelschwache, Nervositat,
auRergewohnlicher Angst, Spannungszustanden,
innerer Unruhe, Verwirrtheit, Stimmungswechsel,
Rebound-Schlaflosigkeit, Schwitzen, Durchfall und
Reizbarkeit aufern. In schweren Féllen kénnen
auRerdem folgende Symptome auftreten:
Realitatsverlust, Personlichkeitsstorungen, Uber-
empfindlichkeit gegentber Licht, Gerauschen und
korperlichem Kontakt, Taubheit und kribbelndes
Gefihl in den Armen und Beinen, Sinnestauschun-
gen oder epileptische Anfalle.

Absetzerscheinungen

Auch beim plétzlichen Beenden einer kirzeren
Behandlung kann es vorlbergehend zu soge-
nannten Absetzerscheinungen kommen, wobei
die Symptome, die zu einer Behandlung mit Ben-
zodiazepinen flhrten, in verstarkter Form wieder
auftreten konnen. Als Begleitreaktionen sind Stim-
mungswechsel, Angstzustande und Unruhe mog-
lich. Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetz-Pha-
nomenen nach plétzlichem Beenden der Therapie
hoher ist, wird empfohlen, die Behandlung durch
schrittweise Verringerung der Dosis zu beenden.

Dauer der Behandlung

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie
moglich sein, wenn Nitrazepam-neuraxpharm zur
Behandlung von Schlafstérungen eingesetzt wird.
Sie sollte, einschlief3lich der schrittweisen Absetz-
phase, 4 Wochen nicht Gbersteigen. Eine Verlange-
rung der Behandlung Uber diesen Zeitraum hinaus
sollte nicht ohne erneute kritische Beurteilung des
Zustandsbildes durch Ihren Arzt erfolgen.

Gedéchtnisstérungen

Benzodiazepine  kénnen  zeitlich  begrenzte
Gedachtnisliicken (anterograde Amnesien) verur-
sachen. Das bedeutet, dass (meist einige Stunden)
nach Medikamenteneinnahme unter Umstanden
Handlungen ausgefiihrt werden, an die sich der
Patient spater nicht erinnern kann.

Dieses Risiko steigt mit der Hoéhe der Dosierung
und kann durch eine ausreichend lange, ununter-
brochene Schlafdauer (7 - 8 Stunden) verringert
werden.

Sinnestduschungen und , paradoxe” Reaktionen

Bei der Anwendung von Benzodiazepinen kann es,
meist bei alteren Patienten oder Kindern, zu Sin-
nestauschungen sowie sogenannten ,paradoxen
Reaktionen” wie Unruhe, Reizbarkeit, Aggressi-
vitat, Verkennung, Wut, Alptrdumen, Sinnestau-
schungen, Wahnvorstellungen, unangemessenem
Verhalten, Demaskierung von Depressionen mit
suizidalen Tendenzen und anderen Verhaltenssto-
rungen kommen. In solchen Fallen sollte der Arzt
die Behandlung mit diesem Praparat beenden.
Besondere Vorsicht ist bei der Behandlung von
Patienten mit Personlichkeitsstorung erforderlich.

Was ist bei dlteren Menschen zu ber(icksichtigen?
Bei élteren oder geschwachten Patienten ist
besondere Vorsicht geboten und ggf. niedriger
zu dosieren. Bei alteren Patienten ist wegen der
Sturzgefahr, insbesondere bei nachtlichem Aufste-
hen, Vorsicht geboten (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist
Nitrazepam-neuraxpharm einzunehmen?”).

Kinder und Jugendliche

Nitrazepam-neuraxpharm sollte  Kindern  und
Jugendlichen nur nach sorgfaltiger Abwagung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses verordnet werden.

e Bei Verlust oder Trauer kann durch Benzodia-
zepine die psychische Verarbeitung gehemmt
werden.

Einnahme von Nitrazepam-neuraxpharm
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
klrzlich eingenommen / angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen /
anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Nitrazepam-

neuraxpharm mit folgenden Arzneimitteln kann

es zu gegenseitiger Verstarkung der Wirkungen
kommen:

e Schlaf-, Beruhigungs- und Narkosemittel

e Schmerzmittel

e angstlésende Mittel (Anxiolytika)

¢ Mittel zur Behandlung von Anfallsleiden (Antiepi-
leptika)

e Arzneimittel gegen Allergien (Antihistaminika)

e Arzneimittel zur Beeinflussung der seelischen
und geistigen Befindlichkeit (Neuroleptika, Anti-
depressiva)

e muskelerschlaffende Mittel (Muskelrelaxanzien)
Bei gleichzeitiger Gabe von Muskelrelaxanzien
kann die muskelrelaxierende Wirkung verstarkt
werden - insbesondere bei alteren Patienten und
bei hoherer Dosierung (Sturzgefahr!).

Die gleichzeitige Anwendung von Nitrazepam-

neuraxpharm und Opioiden (starke Schmerzmittel,

Arzneimittel zur Substitutionstherapie und einige

Hustenmittel) erhoht das Risiko von Schléfrigkeit,

Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und

kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund

sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht
gezogen werden, wenn es keine anderen Behand-
lungsmaoglichkeiten gibt.

Wenn |hr Arzt jedoch Nitrazepam-neuraxpharm

zusammen mit Opioiden verschreibt, sollten die

Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung

von |lhrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt Uber alle opiodhal-

tigen Arzneimittel, die Sie einnehmen, und halten

Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung lhres

Arztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Ver-

wandte darlber zu informieren, bei lhnen auf die

oben genannten Anzeichen und Symptome zu
achten. Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn solche

Symptome bei Ihnen auftreten.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von Arzneimit-

teln, die bestimmte Leberenzyme hemmen, kann

die Wirkung von Nitrazepam-neuraxpharm ver-
starkt werden. Hierzu zahlen:

e Mittel zur Behandlung von Magenschleimhaut-
entzindungen und Magengeschwiren wie
Cimetidin und Omeprazol

¢ Antibiotika vom Makrolid-Typ wie Erythromycin

e Mittel zur Verhltung einer Schwangerschaft
(,,Pille™)

Substanzen, die eine Aktivierung hepatischer

Enzyme bewirken wie z. B Rifampicin, kdnnen den

Abbau von Benzodiazepinen beschleunigen.

Wenn Nitrazepam-neuraxpharm zusammen mit

Medikamenten zur Behandlung einer Epilepsie

eingenommen wird, kdnnen Nebenwirkungen und

Toxizitat verstarkt auftreten. Dies ist vor allem bei

Hydantoinen und Barbituraten oder bei Kombinati-

onen, die diese Substanzen enthalten, der Fall.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor

Kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Einnahme von Nitrazepam-neuraxpharm
zusammen mit Alkohol

Woéhrend der Behandlung mit Nitrazepam-neurax-
pharm sollten Sie auf Alkohol verzichten, da durch
Alkohol die Wirkung von Nitrazepam-neuraxpharm
in nicht vorhersehbarer Weise verdndert und ver-
starkt werden kann. Auch die Fahrtichtigkeit und
die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, werden
dadurch weiter beeintrachtigt.

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

Schwangerschaft
In der Schwangerschaft sollte Nitrazepam-neu-

raxpharm nur in Ausnahmefallen aus zwingenden
Grinden verordnet werden.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Nitraze-
pam-neuraxpharm schwanger werden mdchten
oder vermuten, dass Sie schwanger sind, teilen Sie
dies bitte umgehend lhrem Arzt mit, damit er Uber
die Weiterflihrung oder den Abbruch der Behand-
lung entscheiden kann.

Bei langerer Einnahme von Nitrazepam-neurax-
pharm wahrend der Schwangerschaft koénnen
beim Neugeborenen Entzugserscheinungen auf-
treten. Eine Anwendung gegen Ende der Schwan-
gerschaft oder wahrend der Geburt kann beim
Neugeborenen zu UnregelmaRigkeiten bei der
fétalen Herzfrequenz, erniedrigter Kérpertempera-
tur, Blutdruckabfall, Atemdémpfung, herabgesetz-
ter Muskelspannung und Trinkschwache flhren.

Stillzeit

Nitrazepam geht in die Muttermilch Uber und kann
sich nach mehrmaliger Gabe dort anreichern,
daher muss bei wiederholter Einnahme oder Ein-
nahme hoher Dosen abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Unter Einnahme von Nitrazepam-neuraxpharm
kann die Fahigkeit, anspruchsvolle Tatigkeiten
auszufthren, beeintrachtigt sein. Schlafrigkeit,
Gedachtnisstorungen, verminderte Konzentrati-
onsfahigkeit und beeintrachtigte Muskelfunktion
konnen sich nachteilig auf die Fahrttchtigkeit oder
die Fahigkeit zum Arbeiten mit Maschinen auswir-
ken. Dies gilt in besonderem Mafe nach unzurei-
chender Schlafdauer (siehe auch , Einnahme von
Nitrazepam-neuraxpharm zusammen mit anderen
Arzneimitteln”).

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

Nitrazepam-neuraxpharm enthélt Lactose.
Bitte nehmen Sie Nitrazepam-neuraxpharm daher
erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.



3. Wie ist Nitrazepam-neuraxpharm einzunehmen?

Dosierungsanleitung

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach der Absprache mit lhrem Arzt oder Apo-
theker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Die
folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr Arzt
Nitrazepam-neuraxpharm nicht anders verordnet
hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvor-
schriften, da Nitrazepam-neuraxpharm sonst nicht
richtig wirken kann!

Die Behandlung sollte mit der niedrigsten emp-
fohlenen Dosis begonnen werden. Die maximale
Dosis sollte nicht Uberschritten werden.

Zur Behandlung von Schlafstérungen

Erwachsene erhalten in der Regel 2,5 - 5 mg Nit-
razepam (entsprechend bis zu %2 Tablette Nitraze-
pam-neuraxpharm). Gegebenenfalls sollten Tablet-
ten mit geringerem Wirkstoffgehalt verwendet
werden. Als Hochstdosis kann die Gabe bis auf 1
Tablette Nitrazepam-neuraxpharm (entsprechend
10 mg Nitrazepam) gesteigert werden.

Altere Patienten erhalten 2,5 mg Nitrazepam
(Tabletten mit geringerem Wirkstoffgehalt verwen-
den), als Hochstdosis 2 Tablette Nitrazepam-neu-
raxpharm (entsprechend 5 mg Nitrazepam).

Anwendung bei Kindern

Zur Behandlung von BNS-Krémpfen

Sauglinge und Kleinkinder erhalten zur Behandlung
von bestimmten Formen der Epilepsie 2,5 - 5 mg
Nitrazepam (entsprechend bis zu 2 Tablette Nitraze-
pam-neuraxpharm). Gegebenenfalls sollten Tabletten
mit geringerem Wirkstoffgehalt verwendet werden.

Andere Patientengruppen

Bei Patienten mit chronischer Lungeninsuffizienz
oder mit chronischer Nieren- oder Lebererkran-
kung kann eine Dosisreduktion notwendig sein.
Bei Patienten mit organischen Hirnveranderungen
sollte die Dosierung 5 mg nicht tUberschreiten.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Nitrazepam-neuraxpharm abends
direkt vor dem Schlafengehen unzerkaut mit etwas
FlUssigkeit (z. B. einem halben Glas Wasser) ein.
Bitte beachten Sie, dass nach der Einnahme
eine ausreichende Schlafdauer (7 bis 8 Stunden)
gewahrleistet ist, um das Risiko von Beeintrachti-
gungen des Reaktionsvermogens am folgenden
Morgen zu verhindern.

Dauer der Anwendung

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

Eine Verlangerung der Behandlung Uber diesen Zeit-
raum hinaus sollte nicht ohne erneute kritische Beur-
teilung des Zustandsbildes durch lhren Arzt erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Nitrazepam-neuraxpharm zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Nitraze-
pam-neuraxpharm eingenommen haben, als
Siesoliten |

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit
Nitrazepam-neuraxpharm ist in jedem Fall unver-
zlglich ein Arzt (z. B. Uber den Vergiftungsnotruf)
um Rat zu fragen.

Symptome einer Uberdosierung

Anzeichen einer (leichten) Uberdosierung kénnen
Schlafrigkeit,  Benommenheit,  Sehstérungen,
undeutliches Sprechen, Blutdruckabfall, Gang- und
Bewegungsunsicherheit und Muskelschwache
sein. In Fallen hochgradiger Vergiftung kann es zu
Tiefschlaf bis Bewusstlosigkeit, Stérung der Atem-
funktion, Kreislaufkollaps und in seltenen Féallen
zum Tod kommen.

Die Beurteilung des Schweregrades der Vergiftung
und die Festlegung der therapeutischen Maf3nah-
men erfolgt durch den Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Nitrazepam-neu-
raxpharm vergessen haben

Bitte holen Sie die versdumte Dosis nicht nach, son-
dern setzen Sie die Einnahme von Nitrazepam-neu-
raxpharm so fort, wie es vom Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Nitrazepam-neu-
raxpharm abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Ein-
nahme von Nitrazepam-neuraxpharm nicht, ohne
mit lhrem Arzt zuvor darlber zu sprechen. Die
Nitrazepam Therapie sollte nicht abrupt abgesetzt,
sondern die Dosis sollte langsam reduziert werden.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an |hren Arzt
oder Apotheker.

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Haufige Nebenwirkungen (kann bei bis zu 1

von 10 Patienten auftreten)

e Emotionale  Erkrankungen,  Verwirrtheitszu-
stande, Depression (eine vorbestehende Depres-
sion kann demaskiert werden)

e \/erschlafenheit, Kopfschmerzen, Schwindelge-
fuhl, zeitlich begrenzte Gedachtnisllcken

e Doppeltsehen

e \/erschlechterung der Atemtatigkeit, vermehrte
Bronchialsekretion

e Muskelschwéache

e Harnverhaltung

e Ermidung

6.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bei bis

zu 1 von 100 Patienten auftreten)

e Delirium, Schlaflosigkeit, Beeintrdachtigung des
Denkens,

e Gleichgewichtsstorungen, Bewegungsbeein-
trachtigung (Hypokinesie), Zittern

e Storungen des Bewegungsablaufes (Ataxie)

e allergische Hautreaktionen

e Bauchschmerzen

e Anderungen des sexuellen Bedurfnisses

Seltene Nebenwirkungen (kann bei bis zu 1

von 1 000 Patienten auftreten)

e Bluterkrankungen

e Abhangigkeit, Entzugssyndrom, Stimmungsan-
derung, Angst, Unruhe, Arzneimittelmissbrauch,
krankhafte Unruhe (Agitiertheit), Aggressionen,
Wahnvorstellungen, Arger, Alptraume, Halluzina-
tionen, Verlust des Realitatsbezugs (Psychose)

e Epilepsie, Schwindel

e Sehverschlechterung

e niedriger Blutdruck

e Ubelkeit

e Gelbsucht

e Ausschlag, Nesselsucht, Juckreiz, entziindliche
Hautreaktion (Dermatitis), Scheibenrose (Ery-
thema multiforme), Stevens-Johnsons-Syndrom

® Muskelkrampfe

e Reizbarkeit, Wiederauftreten der Schlaflosigkeit
(Rebound-Effekt)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bei bis zu

1 von 10 000 Patienten auftreten)

e Allergische Reaktionen, Hautschwellung (Angio-
odem)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

e verringerte Aufmerksamkeit, Reizbarkeit, Wut,
unangemessenes Verhalten und andere Ver-
haltensstérungen, Somnolenz, Bewegungsun-
sicherheit, aufgrund der muskelrelaxierenden
Wirkung besteht das Risiko flr Stlirze und daraus
resultierende Frakturen bei alteren Patienten,

e Dysarthrie

e Sturzgefahr (insbesondere bei alteren Patienten
oder wenn Nitrazepam nicht nach Vorschrift ein-
genommen wurde)

e verringerte Aufmerksamkeit, Nachwirkungen am
folgenden Tag

Aufgrund des muskelrelaxierenden Effekts besteht
das Risiko flr Stlrze und daraus resultierende Kno-
chenbriiche bei élteren Patienten.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

. Wie ist Nitrazepam-neuraxpharm aufzube-

wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf!

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen nach ,ver-
wendbar bis:” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer 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 www.bfarm.de/arzneimittelent-

sorgung.

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Nitrazepam-neuraxpharm enthalt

Der Wirkstoff ist Nitrazepam.

1 Tablette enthélt 10 mg Nitrazepam.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Mono-
hydrat,  Poly(O-carboxymethyl)starke-Natriumsalz,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Gelatine, Glycerol
85 %, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Indi-
gocarmin (E 132).

Wie Nitrazepam-neuraxpharm aussieht und
Inhalt der Packung

Runde, blaue Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe
Nitrazepam-neuraxpharm ist in Packungen mit 10
und 20 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralte 23 ¢ 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 e Fax 02173/1060-333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberar-
beitet im August 2020.

ZUR BEACHTUNG FUR DEN PATIENTEN

Dieses Arzneimittel enthélt einen Wirkstoff aus der Gruppe der Benzodiazepine!

Benzodiazepine sind Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Krankheitszustande, die mit Unruhe- und
Angstzustanden, innerer Spannung oder Schlaflosigkeit einhergehen.

Dartber hinaus werden Benzodiazepine zur Behandlung von Epilepsie und bestimmten Muskelverspan-

nungen angewendet.

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

Benzodiazepine beseitigen nicht die Ursache der Storung. Sie vermindern den Leidensdruck und kénnen
darUber hinaus eine wichtige Hilfe sein, um z. B. den Zugang fir eine weiterflihrende Behandlung und die

entsprechende Problemverarbeitung zu erleichtern

Bei der Anwendung von Benzodiazepin-haltigen Arzneimitteln kann es zu einer kérperlichen und psychi-
schen Abhéngigkeit kommen. Um dieses Risiko so gering wie maglich zu halten, wird Ihnen geraten, die

folgenden Hinweise genau zu beachten:

1. Benzodiazepine sind ausschlieRlich zur Behandlung krankhafter Zustdnde geeignet und dirfen nur auf

arztliche Anweisung eingenommen werden.

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

3. Eine unkontrollierte langerfristige Einnahme muss vermieden werden, da sie zu einer Medikamenten-
abhangigkeit 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
arztliche Anweisung verringert sich die Chance, Ihnen durch arztliche Verordnung mit diesen Arznei-

mitteln zu helfen.

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

5. Benzodiazepine durfen nie abrupt abgesetzt werden, sondern nur im Rahmen einer schrittweisen
Dosisreduktion (Ausschleichen). Bei Absetzen nach langerem Gebrauch kénnen - oft mit Verzoge-
rung von einigen Tagen - Unruhe, Angstzustande, Schlaflosigkeit, Krampfanfalle und Halluzinationen
auftreten. Diese Absetzerscheinungen verschwinden nach einigen Tagen bis Wochen. Sprechen Sie

darUber 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.
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