Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

PSYCHOPAX® Tropfen
Wirkstoff: Diazepam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt 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 Thren 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 PSYCHOPAX und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist PSYCHOPAX aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist PSYCHOPAX und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff von PSYCHOPAX gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln mit der Bezeichnung
Benzodiazepine, welche angstlosende, beruhigende sowie muskelerschlaffende und krampflosende
Eigenschaften besitzen.

PSYCHOPAX Tropfen werden eingesetzt:

- Zur Behandlung von Angst- und Spannungszustanden,

- zur kurzfristigen Behandlung von Schlafstdrungen, insbesondere Einschlafstérungen, wenn die
sonstigen Wirkungen von PSYCHOPAX Tropfen gleichzeitig auch am Tage erwiinscht sind.

Hinweis: Nicht alle Spannungs-, Erregungs- und Angstzustinde oder Schlafstéorungen miissen mit
Medikamenten behandelt werden. Oftmals sind sie Ausdruck korperlicher oder seelischer
Erkrankungen und koénnen durch andere Maflnahmen oder durch eine Behandlung der Grundkrankheit
beeinflusst werden.

- bei Krampfzustdnden der Muskulatur (Spastizitit).

- zur Beruhigung vor kleineren chirurgischen oder zahnérztlichen Eingriffen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von PSYCHOPAX Tropfen beachten?
PSYCHOPAX Tropfen diirfen nicht eingenommen werden,

wenn Sie

- allergisch gegen Benzodiazepine oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

- an einer "Myasthenia gravis" (ausgeprigte Muskelschwiche) leiden

- an schweren Atemstorungen leiden

- am "Schlaf-Apnoe-Syndrom" (voriibergehender Atemstillstand wihrend des Schlafes) leiden

- an schweren Leberfunktionsstérungen leiden

sowie
- von Kindern unter 6 Jahren
- bei schweren Schockzustdnden
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- wenn in Threr Vorgeschichte jemals Alkohol-, Drogen- oder Medikamentenabhéingigkeit vorlag
- bei akuter Alkoholvergiftung oder Vergiftung mit anderen beruhigend wirkenden Stoffen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Ihr Arzt wird Sie besonders sorgfaltig iiberwachen, wenn Sie

- chronische Atembeschwerden haben,

- an Herzmuskelschwiche und/oder niedrigem Blutdruck leiden,

- dlter oder in einem geschwéchten Zustand sind,

- Nieren- oder Leberfunktionsstérungen haben,

- an einem Glaukom (erhohter Augeninnendruck) leiden,

- an spinaler oder zerebellarer Ataxie leiden (Storungen des geordneten Zusammenwirkens von
Muskelgruppen)

- eine Hirndurchblutungsstdrung oder eine Hirnschédigung haben,

- wenn Sie iibermiBig Alkohol oder Medikamente/Drogen konsumieren oder in der Vergangenheit
missbrauchlich verwendet haben. Sprechen Sie in diesem Fall mit Threm Arzt.

- an einer psychischen Erkrankung leiden.

Wenn Sie an Depressionen oder Angstzustdnden, die von Depressionen begleitet sind, leiden, wird
Ihnen Thr Arzt PSYCHOPAX nicht als alleiniges Behandlungsmittel verschreiben, da es andernfalls
die Depressionen verstiarken kann.

Wenn Sie an Epilepsie (Krampfanfillen) leiden oder wenn Sie Krampfanfille in der Vergangenheit
hatten, kann ein plotzliches Absetzen der Behandlung Krampfanfélle auslosen.

Sie sollten die erste Einnahme von PSYCHOPAX an einem Wochenende und in gewohnter
Umgebung vornehmen.

Trinken Sie nicht gleichzeitig Alkohol, da es dadurch zu einer gefahrlichen Verstiarkung der
ddmpfenden Wirkungen kommt; dies ist auch noch am Tage nach der letzten Einnahme von
PSYCHOPAX méglich.

Die gleichzeitige Anwendung von PSYCHOPAX mit Schlafmitteln, Alkohol oder anderen beruhigend
wirkenden Arzneimitteln kann zur Einschrdnkung der Herz-Kreislauf- und Atemfunktion fiihren und
das Risiko fiir einen Atemstillstand erh6hen.

PSYCHOPAX kann auch bei normaler Dosierung Gedéichtnisliicken (anterograde Amnesie) auslosen;
das Risiko dafiir steigt dosisabhédngig an. Diese Wirkung kann auch mit unangepasstem Verhalten
einhergehen.

Nach mehrwochiger wiederholter Anwendung kann sich die Wirkung von PSYCHOPAX verringern
(Toleranzentwicklung).

Abhiingigkeit / Entzugserscheinungen

Die Einnahme von PSYCHOPAX Tropfen kann zu seelischer oder korperlicher Abhangigkeit fithren.
Das Risiko ist bei Patienten unter Langzeitbehandlung und hohen Dosen gréBer, besonders bei
Patienten mit Alkohol- und/oder Medikamentenmissbrauch in der Vorgeschichte. Wenn sich eine
korperliche Abhédngigkeit entwickelt hat, wird das Absetzen der Behandlung von einem
Entzugserscheinungen begleitet.

Das Risiko fiir das Auftreten von Entzugserscheinungen nimmt zu, wenn

- Beruhigungsmittel wie PSYCHOPAX gleichzeitig mit Schlafmitteln angewendet werden,
- hohere Dosen verabreicht werden,

- PSYCHOPAX plétzlich abgesetzt wird.



Zur Vermeidung von Entzugserscheinungen diirfen Sie die Einnahme von PSYCHOPAX Tropfen
nicht eigenméchtig abbrechen. Sprechen Sie mit Threm Arzt und befolgen Sie seine
Dosierungsanweisungen. Er wird die Dosis schrittweise reduzieren.

Bei abruptem Absetzen, vor allem hoher Dosen, konnen folgende Entzugserscheinungen auftreten:
Kopf- und Muskelschmerzen, starke Angstgefiihle, Spannung, Unruhe, Verwirrung, Reizbarkeit;
Schwitzen, Zittern, Herzklopfen, Ubelkeit, Erbrechen, Magenkrampfe. In schweren Féllen sind
folgende Beschwerden moglich: Derealisation (die Umwelt wird als unwirklich empfunden),
Depersonalisation (Gefiihl, von seinem Korper losgeldst zu sein), Hyperakusis (Uberempfindlichkeit
gegeniiber Schall), Taubheitsgefiihl und Kribbeln in Hiinden und Fiien, Uberempfindlichkeit auf
Licht, Gerdusche und Beriihrungen, Halluzinationen oder epileptische Krampfe.

Ferner kénnen nach Behandlungsabbruch die Zusténde, die zur Anwendung von PSYCHOPAX
gefiihrt haben, voriibergehend in verstirkter Form wiederkehren ("rebound anxiety"). Sie konnen von
Stimmungsverdnderung, Angst, Schlaflosigkeit oder Unruhe begleitet sein.

Besonders nach langerer Einnahmedauer wird Thr Arzt die Behandlung mit PSYCHOPAX langsam
beenden.

Zu einem vermehrten Auftreten von Entzugserscheinungen kann es weiters kommen, wenn auf ein
Benzodiazepin-haltiges Arzneimittel mit einer kiirzeren Wirkungsdauer umgestellt wird.

Paradoxe/unerwiinschte Reaktionen

Bei der Behandlung mit PSYCHOPAX Tropfen kénnen (wie bei der Behandlung mit anderen
Bezodiazepinen) unerwartete, der eigentlichen Wirkung entgegengesetzte Reaktionen auftreten, wie
Rastlosigkeit, Unruhe, Reizbarkeit, Aggressivitit, Selbsttauschung, Raserei, Albtrdume,
Halluzinationen, Psychosen, auffilliges Benehmen oder andere Verhaltensauffilligkeiten. Sollte eine
dieser Reaktionen auftreten, sollte das Arzneimittel abgesetzt werden. Sie treten mit groBerer
Wahrscheinlichkeit bei Kindern und bei dlteren Patienten auf.

Wenn Thnen Ihr Arzt nach langerer Einnahme Laboruntersuchungen (Kontrollen des Blutbildes und
der Leber- und Nierenfunktion) verordnet, miissen Sie diese durchfiihren lassen.

PSYCHOPAX lindert nur die Symptome von Angst- und Spannungszustinden, beseitigt aber nicht
deren Ursachen. Es soll nur so kurz und in so niedriger Dosierung wie absolut notwendig angewendet
werden.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern unter 6 Jahren diirfen PSYCHOPAX Tropfen nicht angewendet werden. Bei Kindern
iiber 6 Jahren und Jugendlichen ab 12 Jahren diirfen PSYCHOPAX Tropfen nur angewendet werden,
wenn [hr Arzt dies flir unbedingt erforderlich halt. Ihr Arzt wird die Behandlungsdauer auf das ndtige
Minimum beschrénken.

Einnahme von PSYCHOPAX Tropfen 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.

Die Wirkung bestimmter Arzneimittel kann durch PSYCHOPAX verstirkt oder abgeschwécht
werden.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von PSYCHOPAX mit anderen auf das zentrale Nervensystem
dédmpfend wirkenden Arzneimitteln (z.B. Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Erkrankungen
und Depressionen, Beruhigungs- und Schlafmittel, bestimmte Schmerz- und Narkosemittel,
Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfillen, bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Allergien oder Schnupfen) oder mit Arzneimitteln, die den Leberstoffwechsel beeinflussen - wie z.B.

3



Isoniazid (Tuberkulosemittel), Disulfiram (zur Behandlung der Alkoholkrankheit), Cimetidin,
Omeprazol (Arzneimittel zur Behandlung von Magenerkrankungen), oder Mittel zur Verhiitung einer
Schwangerschaft (,,Pille”) - kann es zu erheblicher gegenseitiger Wirkungsverstarkung bis hin zu einer
Beeintrachtigung der Atmung und des Herzkreislaufsystems kommen.

Die gleichzeitige Anwendung mit Schmerzmitteln vom sogenannten Opiattyp (z.B. Morphin,
Fentanyl) kann die Gefahr einer psychischen Abhédngigkeit erhdhen.

Die gleichzeitige Anwendung von PSYCHOPAX 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 soll
die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn andere Behandlungsmdglich-
keiten nicht moglich sind. Wenn Ihr Arzt jedoch PSYCHOPAX zusammen mit Opioiden verschreibt,
sind die Dosis und die Dauer der gleichzeitigen Anwendung von Threm Arzt zu begrenzen. Bitte
informieren Sie Thren Arzt iiber alle Opioid-Arzneimittel, die Sie einnehmen, und folgen Sie der
Dosierungsempfehlung Ihres Arztes genau.

Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte zu informieren, auf die oben genannten Anzeichen
und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn solche Symptome auftreten.

Folgende Arzneimittel sollten nicht gleichzeitig mit PSYCHOPAX eingenommen werden:

- Clozapin (Arzneimittel zur Behandlung schwerer psychischer Erkrankungen), da es zu
lebensgeféahrlicher Atemhemmung kommen kann,

- bestimmte Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen wie Fluconazol, Itraconazol, Ketoconazol,

- bestimmte Arzneimittel, die in der Behandlung von Viruserkrankungen wie HIV (Aids) eingesetzt
werden (Delavirdine, Efavirenz, Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir und Saquinavir),

- bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen wie Fluvoxamin.

Folgende Arzneimittel konnen ebenfalls Wechselwirkungen mit PSYCHOPAX auslosen, Thr Arzt
wird bei gleichzeitiger Verschreibung moglicherweise spezielle MaBnahmen ergreifen:

- Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfillen (z.B. Phenytoin)

- Arzneimittel zur Muskelerschlaffung,

- Mittel zur Verhiitung einer Schwangerschaft (,,Pille),

- Cisaprid (zur Behandlung von bestimmten Magenerkrankungen),

- Theophyllin (zur Asthma-Behandlung),

- Rifampicin und Isoniazid (zur Behandlung von Tuberkulose),

- langandauernder Gebrauch von sogenannten Corticosteroiden (wie z.B. Cortison),

- Levodopa (zur Behandlung der Parkinson-Krankheit).

Nikotin (z.B. Rauchen) kann die Wirkung von PSYCHOPAX vermindern.

Informieren Sie Ihren Arzt auch iiber andere Arzneimittel, die Sie moglicherweise standig einnehmen
wie z.B. blutdrucksenkende Arzneimittel ,,Betablocker, Mittel zur ,,Blutverdiinnung* bzw. Hemmung
der Blutgerinnung, Mittel zur Behandlung von Herzerkrankungen.

Da PSYCHOPAX sehr langsam aus dem Korper ausgeschieden wird, kénnen Wechselwirkungen auch
noch Tage nach Beenden der Behandlung auftreten.

Einnahme von PSYCHOPAX Tropfen zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Wihrend der Behandlung mit PSYCHOPAX sollten Sie unbedingt auf Alkohol verzichten, da es
durch Alkohol zu einer Verstiarkung der Wirkung und Nebenwirkungen von PSYCHOPAX kommen
kann.

Wihrend der Behandlung mit PSYCHOPAX sollten Sie keinen Grapefruitsaft trinken.



Schwangerschaft und Stillzeit
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 Thren Arzt oder Apotheker

um Rat.

Schwangerschaft:

PSYCHOPAX Tropfen sollten nur nach strenger Abwégung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses
wihrend der Schwangerschaft eingenommen werden. Uber eine Anwendung wahrend der
Schwangerschaft entscheidet daher Thr Arzt.

Wenn Sie wihrend der Behandlung mit PSYCHOPAX Tropfen schwanger werden oder vermuten,
dass Sie schwanger sind, teilen Sie dies bitte hrem Arzt mit.

Die Einnahme von hohen oder wiederholten niedrigen Dosen von PSYCHOPAX Tropfen in der
Spétphase der Schwangerschaft oder unter der Geburt kann beim Neugeborenen zu einer erniedrigten
Korpertemperatur, Atemstérung, unregelméfigem Herzschlag und Trinkschwéche (sog. ,,Floppy-
Infant-Syndrom*) fiihren.

Bei ldngerfristiger Einnahme von PSYCHOPAX Tropfen wihrend der Schwangerschaft kann sich
eine korperliche Abhingigkeit des Kindes entwickeln. Diese Kinder konnen nach der Geburt
Entzugserscheinungen zeigen.

Stillzeit:

Diazepam wird in die Muttermilch ausgeschieden, daher sollen PSYCHOPAX Tropfen wéhrend der
Stillzeit nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Da PSYCHOPAX Tropfen — vor allem zu Beginn der Therapie — die geistige Aufmerksamkeit
beeintrachtigen kdnnen, sollen Sie keine Tatigkeiten verrichten, welche volle geistige
Aufmerksamkeit erfordern. Sie sollen daher fiir mindestens 24 Stunden nach der letzten Anwendung
weder ein Fahrzeug lenken noch eine Maschine bedienen.

PSYCHOPAX Tropfen enthalten Ethanol und Propylenglykol

Dieses Arzneimittel enthdlt 110,3 mg Alkohol pro Dosis (15 Tropfen). Die Menge in einer Dosis (15
Tropfen) dieses Arzneimittels entspricht weniger als 3 ml Bier oder 2 ml Wein.

Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.
Dieses Arzneimittel enthélt 17,5 mg Propylenglykol pro Tropfen entsprechend 650 mg pro ml.
3. Wiesind PSYCHOPAX Tropfen einzunehmen?

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

Die Dosierung richtet sich nach Ihrem Alter und Gewicht, der Art und Schwere Ihrer Erkrankung
sowie Threm personlichen Ansprechen auf das Arzneimittel. Grundsétzlich soll die Dosis so gering

und die Behandlungsdauer so kurz wie mdglich gehalten werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:



Erwachsene

- Behandlung von Angst- und Spannungszustinden
Ambulante Behandlung:
Im Allgemeinen wird Thr Arzt die Behandlung mit 3mal téglich 6 Tropfen PSYCHOPAX (ca.
2 mg Diazepam) beginnen.
Wenn bei dieser Dosierung die gewiinschten Wirkungen nicht erzielt werden konnen, kann die
Dosis vom Arzt schrittweise auf maximal 3mal tdglich 15 Tropfen PSYCHOPAX (5 mg
Diazepam) gesteigert werden.
Hohere Dosierungen sind nur in seltenen Fallen notwendig (z.B. psychische und neurologische
Erkrankungen) und erfolgen in der Regel nur im Krankenhaus.
Stationdre Behandlung:
Bei schweren Angst- und Spannungszustinden wird Thr Arzt die Dosis schrittweise auf 3mal
taglich 30 Tropfen PSYCHOPAX (10 mg Diazepam) steigern.

- Behandlung von Schlafstérungen
Thr Arzt wird Thnen 7 - 15 Tropfen PSYCHOPAX (2,5 - 5 mg Diazepam) verschreiben. Nehmen
Sie diese ca 2 Stunde vor dem Einschlafen. Falls ndtig, kann die Dosis auf maximal 30 Tropfen
(10 mg Diazepam) gesteigert werden.

- Behandlung von Zustéinden mit erhohter Muskelspannung
Zur Anfangsbehandlung erhalten Erwachsene 2 - 4mal tiglich 15 Tropfen PSYCHOPAX
(entsprechend 5 mg Diazepam).
Zur Fortsetzung der Behandlung wird [hr Arzt Thnen 1 - 2mal téglich 15 Tropfen (5 mg
Diazepam) verschreiben.

Kinder ab 6 Jahren und Jugendliche (von 12 bis 18 Jahren)

Der Arzt wird die Dosierung individuell anpassen (z.B. 0,1 bis 0,3 mg pro kg Korpergewicht).

Bei Kindern tiber 6 Jahren und Jugendlichen ab 12 Jahren diirfen PSYCHOPAX Tropfen nur bei
unbedingter Notwendigkeit angewendet werden. Ihr Arzt wird die Behandlungsdauer auf das notige
Minimum beschrénken.

Bei Kindern unter 6 Jahren diirfen PSYCHOPAX Tropfen nicht angewendet werden.

Altere oder geschwiichte Patienten
Bei dlteren oder geschwéchten Patienten soll die Hélfte der fiir Erwachsene tiblichen Dosis nicht
iiberschritten werden.

Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstorungen
Der Arzt wird die Behandlung mit einer niedrigeren Erwachsenendosis einleiten und die Dosis
allméhlich je nach Bedarf und Vertréglichkeit erhdhen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die PSYCHOPAX Tropfen mit etwas Wasser, Tee, Fruchtsaft (jedoch nicht mit
Grapefruitsaft) oder unverdiinnt auf einem Stiick Zucker ein.

Abends sollten Sie die Tropfen ca. %2 Stunde vor dem Schlafengehen und nicht auf vollen Magen
einnehmen, da sonst mit verzogertem Wirkungseintritt und - abhédngig von der Schlafdauer - mit
verstirkten Nachwirkungen (wie z.B. Miidigkeit, Konzentrationsstorungen) am nichsten Morgen
gerechnet werden muss.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von PSYCHOPAX Tropfen zu stark oder zu schwach ist.
Erhohen Sie nicht von sich aus die Dosis. Sollte die Wirksamkeit von PSYCHOPAX wihrend einer
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langer dauernden Behandlung nachlassen, sprechen sie mit [hrem Arzt.
Bei ldnger dauernder Behandlung (langer als eine Woche) und/oder hoher Dosierung besteht die
Gefahr einer Medikamentenabhéngigkeit.

Dauer der Anwendung

Sie sollten PSYCHOPAX Tropfen nur so kurz und in so niedriger Dosierung wie notwendig
anwenden.

Je nach Art und Schwere des Krankheitsbildes wird Ihr Arzt entscheiden, wie lange Sie PSYCHOPAX
einnehmen sollen.

Die Gesamtdauer der Behandlung sollte einschlieBlich einer schrittweisen Dosisverringerung bei
Angststorungen nicht mehr als 2 — 3 Monate und bei Schlafstdrungen nicht mehr als 4 Wochen
betragen.

Wenn Thnen Thr Arzt nach langerer Einnahme Laboruntersuchungen (Kontrollen des Blutbildes und
der Leber- und Nierenfunktion) verordnet, miissen Sie diese durchfiihren lassen.

Wenn Sie eine groflere Menge von PSYCHOPAX Tropfen eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zuviel PSYCHOPAX Tropfen eingenommen haben, informieren Sie unverziiglich einen
Arzt oder das nichste Krankenhaus. Sagen Sie dem Arzt bitte, wieviele Tropfen Sie geschluckt haben
und auch ob Sie zusétzlich andere Medikamente genommen oder Alkohol konsumiert haben.

Anzeichen einer Uberdosierung konnen ungewdhnliche Schlifrigkeit, Verwirrtheit und
Benommenheit, Stérungen der Bewegungsabldufe und des Gleichgewichtes, Sprechstérungen und
"Augenzittern" sein. In weiterer Folge treten gelegentlich Blutdruckabfall, schwere Atembeschwerden
und Bewusstlosigkeit (Koma) auf. Fiir Patienten mit Atemwegserkrankungen kénnen eventuell
auftretende Atembeschwerden ernsthaftere Auswirkungen haben.

Wenn Sie die Einnahme von PSYCHOPAX Tropfen vergessen haben

Nehmen Sie zum néchsten vorgesehenen Zeitpunkt die verordnete Dosis ein, jedoch keinesfalls die
doppelte Menge.

Wenn Sie die Einnahme von PSYCHOPAX Tropfen abbrechen

Sie diirfen die Behandlung nicht abrupt beenden, da Entzugserscheinungen auftreten konnen (siche
Abschnitt "Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen"). Um dies zu vermeiden, wird Ihnen Thr Arzt
sagen, wie Sie die Behandlung langsam beenden sollen.

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.

Nebenwirkungen von PSYCHOPAX sind héufig - abhingig von IThrer personlichen Empfindlichkeit
und der eingenommenen Dosis - unterschiedlich stark ausgepriagt und treten vor allem zu Beginn der
Behandlung auf. Sie konnen durch sorgfiltige Einstellung der Tagesdosis oft vermindert oder
vermieden werden bzw. verringern sich im Laufe der Behandlung.

Altere und geschwichte Patienten leiden hiufiger unter Nebenwirkungen, eine Dosisreduktion ist
daher erforderlich (siche Abschnitt 3 ,,Wie sind PSYCHOPAX Tropfen einzunechmen?*).

Herzerkrankungen
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Selten: niedriger Blutdruck, verlangsamte Herzschlagfolge, Brustschmerzen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:
Selten: Blutbildstorungen (einschlieBlich eines Mangels an Blutplittchen)

Augenerkrankungen:
Haufig: Doppelsehen
Selten: andere Sehstérungen

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen:
Haufig: Muskelschwiéche

Psychiatrische Erkrankungen:

Haufig: verminderte Aufmerksamkeit, emotionelle Abgestumpftheit, Verwirrung, Gedichtnisliicken,
paradoxe Reaktionen*.

Bei anfilligen Patienten kann eine verborgene Depression manifest werden.

Erkrankungen des Nervensystems:

Haufig: Dampfung, Schlifrigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel (Sturzgefahr fiir dltere Patienten),
Gangunsicherheit, undeutliche Sprache, Zittern, Miidigkeit und Katergefiihl

Selten: Mundtrockenheit

Erkrankungen des Magen-/Darmtrakts:
Selten: Ubelkeit, Erbrechen, Schmerzen im Oberbauch, Verstopfung, Durchfall

Leber- und Gallenerkrankungen:
Selten: Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Sehr selten: allergische Hautreaktionen, wie Nesselsucht und Anschwellen der Haut

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:
Selten: Harnverhalten

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise:
Selten: Veridnderung der sexuellen Erregbarkeit, Regelstérungen

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums (Mittelfell):
Selten: Atemwegskrampfe, Atembeschwerden, voriibergehendes Aussetzen der Atmung

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:
Selten: angeregter Appetit

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr hiufig:  betrifft mehr als 1 Behandelten von 10.

Haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100.
Gelegentlich:  betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000.
Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.00.

Sehr selten:  betrifft weniger als 1 Behandelten von 10 000.
Nicht bekannt: Hiufigkeiten auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Es liegen Berichte vor, dass fiir dltere Patienten, die Arzneimittel wie PSYCHOPAX einnehmen, das
Risiko fiir Stiirze und Knochenbriiche erhoht ist.

PSYCHOPAX kann bereits bei der Verwendung von therapeutischen Dosen zu Abhéngigkeit fithren.
Ein Abbruch der Behandlung kann Entzugserscheinungen hervorrufen.
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*Paradoxe Reaktionen (Ruhelosigkeit, Erregungszustinde, Reizbarkeit, psychische Instabilitét,
Aggressivitit, Wutanfille, Wahnwahrnehmungen, Albtrdume, Psychosen, Halluzinationen,
ungewohnliche Verhaltensweise) treten unter Einfluss von Benzodiazepinen und eher bei Kindern und
dlteren Patienten auf.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wieist PSYCHOPAX aufzubewahren?
Nicht {iber 25°C lagern. In der Originalpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,,Verw. bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Nach Anbruch der Flasche 2 Monate verwendbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was PSYCHOPAX Tropfen enthalten

- Der Wirkstoff ist: Diazepam
1 ml Lésung (= 37 Tropfen) enthélt 12,5 mg Diazepam.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Aromen, Ethanol (96 %), Propylenglykol, Saccharin.

3 Tropfen enthalten 1 mg Diazepam
Wie PSYCHOPAX Tropfen aussehen und Inhalt der Packung

PSYCHOPAX ist eine klare, gelbliche, nach Alkohol riechende und leicht bitter schmeckende
Losung.
Braunglasflasche mit Senkrechttropfer und Schraubverschluss aus Polyethylen. Inhalt. 20 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber
Sigmapharm Arzneimittel GmbH
Leystrafie 129

1200 Wien



Hersteller

MoNo chem-pharm Produkte GmbH
LeystraBBe 129

1200 Wien

Zulassungsnummer: 15.968

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2020.
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