Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen personlich verschrieben worden und Sie sollten es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.
Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

PSYCHOPAX®, Tropfen
Was ist PSYCHOPAX und wann wird es angewendet?

PSYCHOPAX ist ein Beruhigungsmittel aus der Gruppe der Benzodiazepine. PSYCHOPAX verfligt Gber
angstldsende, muskelentspannende und krampflésende Eigenschaften und hat eine beruhigende Wirkung.
PSYCHOPAX wird angewendet bei Angst- und Spannungszustanden, psychischer Unruhe, emotioneller
Erregung, psychosomatischen Krankheitsbildern oder kdrperlichen Erkrankungen, die mit Angst- und
Spannungszustanden einhergehen, sowie bei angst- und spannungsbedingten Schlafstérungen,
insbesondere Einschlafstérungen. Ferner zur Zusatzbehandlung von Muskelkrampfen und Verspannungen
der Skelettmuskulatur.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Was sollte dazu beachtet werden?

Wahrend der Behandlung mit PSYCHOPAX sollten Sie keinen Grapefruitsaft trinken.

Wann darf PSYCHOPAX nicht eingenommen werden?

Sie durfen PSYCHOPAX nicht einnehmen, wenn Sie von einer friheren Behandlung mit diesem oder
einem anderen Benzodiazepin wissen, dass Sie Uberempfindlich reagieren.

Falls Sie unter schweren Atembeschwerden, unter einer schweren Lebererkrankung, unter nachtlichem
Erwachen wegen Unterbrechung der Atmung (Schlaf-Apnoe-Syndrom), unter krankhafter Muskelschwache
(sogenannter Myasthenia gravis) leiden oder falls Sie von einem Beruhigungsmittel einschliesslich Alkohol
abhangig sind dirfen Sie PSYCHOPAX nicht einnehmen.

Wann ist bei der Einnahme von PSYCHOPAX Vorsicht geboten?

Vorsicht ist geboten, wenn Sie:
- chronische Atembeschwerden haben,
- an Herzmuskelschwéache und/oder niedrigem Blutdruck leiden,
- Leber- oder Nierenfunktionsstdrungen haben
- alter und geschwéacht sind.
- eine Hirndurchblutungsstérung oder eine Hirnschadigung haben,
- Ubermassig Alkohol oder Medikamente/Drogen konsumieren oder in der Vergangenheit
missbrauchlich verwendet haben.
Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin.
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Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahigkeit Werkzeuge oder Maschinen zu
bedienen und die Fahrtiichtigkeit beeintrachtigen!

Besonders zu Beginn der Behandlung oder bei zu hohen Dosen ist es mdglich, dass Sie sich matt und
schlafrig flhlen oder wegen Muskelschwéache einen unsicheren Gang haben. Dabei wird lhre
Reaktionsfahigkeit verlangsamt, so dass Sie unter diesen Umstanden auf das Lenken eines Fahrzeugs
oder die Arbeit an gefahrlichen Maschinen verzichten sollten. Je nach Dosis und individueller
Empfindlichkeit kann |hr Reaktionsvermégen auch noch am Tag nach der abendlichen Einnahme
beeintrachtigt sein. Falls Sie solche Wirkungen an sich beobachten, sollten Sie es lhrem Arzt bzw. |hrer
Arztin, melden.

Es empfiehlt sich, die erste Einnahme von PSYCHOPAX an einem Wochenende und in gewohnter
Umgebung vorzunehmen.

Die Wirkung von PSYCHOPAX wird durch die gleichzeitige Einnahme von alkoholischen Getranken
verstarkt; verzichten Sie deshalb wahrend der Behandlung am besten ganz auf solche Getranke; dies ist
auch noch am Tage nach der letzten Einnahme von PSYCHOPAX mdglich. Die gleichzeitige Anwendung
von PSYCHOPAX mit Schlafmitteln, Alkohol oder anderen beruhigend wirkenden Arzneimitteln kann zur
Einschrankung der Herz-Kreislauf- und Atemfunktion fuhren und das Risiko fur einen Atemstillstand
erhdhen.

Wenn Sie an Depressionen oder Angstzustanden, die von Depressionen begleitet sind, leiden, wird lhnen
Ihr Arzt/Ihre Arztin PSYCHOPAX nicht als alleiniges Behandlungsmittel verschreiben, da es gegebenenfalls
die Depressionen verstarken kann.

PSYCHOPAX kann auch bei normaler Dosierung Gedachtnisliicken (anterograde Amnesie) auslésen; das
Risiko dafur steigt dosisabhangig an. Diese Wirkung kann auch mit unangepasstem Verhalten
einhergehen.

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

Die Einnahme von PSYCHOPAX kann — wie bei allen benzodiazepinhaltigen Praparaten — zu einer
Abhangigkeit fuhren. Diese kann vor allem bei einer ununterbrochenen Einnahme tber langere Zeit (in
gewissen Fallen bereits nach einigen Wochen) auftreten und hat nach abruptem Absetzen des
Arzneimittels Entzugssymptome zur Folge. Es kénnen dann Unruhe, Angstzustéande, Schiaflosigkeit,
Konzentrationsschwache, Kopfschmerzen und Schweissausbriiche auftreten. Diese Erscheinungen klingen
in der Regel nach zwei bis drei Wochen ab.
Um das Risiko der Entwicklung einer Abhangigkeit moglichst klein zu halten, beachten Sie bitte folgende
Hinweise:

- Nehmen Sie PSYCHOPAX nur auf Anordnung Ihres Arztes bzw. lhrer Arztin ein.

- Erhdhen Sie auf keinen Fall die vom Arzt bzw. der Arztin verschriebene Dosis.

- Informieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie PSYCHOPAX absetzen wollen.

- Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird periodisch dariiber entscheiden, ob die Behandlung weitergefiihrt

werden muss.
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- Eine Einnahme Uber eine langere Zeit (in der Regel mehr als vier Wochen) darf nur unter
sorgfaltiger arztlicher Uberwachung erfolgen. Nach langerer Anwendung kénnen
Laboruntersuchungen notwendig werden.

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

Ferner kbnnen nach Behandlungsabbruch die Zustéande, die zur Anwendung von PSYCHOPAX gefuhrt
haben, voriibergehend in verstarkter Form wiederkehren. Sie kénnen von Stimmungsveranderung, Angst,
Schlaflosigkeit oder Unruhe begleitet sein. Besonders nach langerer Einnahmedauer wird |hr Arzt die
Behandlung mit PSYCHOPAX langsam beenden.

Bei der Behandlung mit PSYCHOPAX Tropfen konnen (wie bei der Behandlung mit anderen
Benzodiazepinen) unerwartete, der eigentlichen Wirkung entgegengesetzte Reaktionen auftreten, wie
Rastlosigkeit, Unruhe, Reizbarkeit, Aggressivitat, Selbsttauschung, Raserei, Albtrdume, Halluzinationen,
Psychosen, auffalliges Benehmen oder andere Verhaltensauffalligkeiten. Sollte eine dieser Reaktionen
auftreten, sollte das Arzneimittel abgesetzt werden. Sie treten mit grosserer Wahrscheinlichkeit bei Kindern
und bei alteren Patienten auf.

Ferner ist bei der Anwendung zweier oder mehrerer Arzneimittel Vorsicht geboten, da eine gegenseitige
Beeinflussung auftreten kann, auch wenn die Einnahme nicht gleichzeitig erfolgt.
Wirkungen und Nebenwirkungen kdnnen verstarkt oder abgeschwacht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von PSYCHOPAX mit anderen auf das zentrale Nervensystem dampfend
wirkenden Stoffen kann es zu erheblicher gegenseitiger Wirkungsverstarkung kommen. Dazu gehoren:
Alkohol, Beruhigungs- und Schlafmittel, Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen, zur Behandlung
von psychischen Erkrankungen und zur Behandlung von Allergien oder Schnupfen, bestimmte Schmerz-
und Narkosemittel. Diese Wechselwirkungen kénnen auch noch am Tage nach der letzten Einnahme von
PSYCHOPAX auftreten.

Die gleichzeitige Anwendung von PSYCHOPAX und Opioiden (starke Schmerzmittel, Arzneimittel zur
Substitutionstherapie und einige Hustenmittel) erhdht das Risiko von Schlafrigkeit, Atembeschwerden
(Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund soll die gleichzeitige
Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn andere Behandlungsmaoglichkeiten nicht mdglich sind.
Wenn Ihr Arzt/lhre Arztin jedoch PSYCHOPAX zusammen mit Opioiden verschreibt, sind die Dosis und die
Dauer der gleichzeitigen Anwendung von lhrem Arzt/lhrer Arztin zu begrenzen. Bitte informieren Sie Ihren
Arzt/lhre Arztin Giber alle Opioid-Arzneimittel, die Sie einnehmen, und folgen Sie der Dosierungsempfehlung
Ihres Arztes genau.

Es koénnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte zu informieren, auf die oben genannten Anzeichen und
Symptome zu achten. Kontaktieren Sie lhren Arzt/lhre Arztin, wenn solche Symptome auftreten.

Folgende Arzneimittel sollten nicht gleichzeitig mit PSYCHOPAX eingenommen werden:
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- Clozapin (Arzneimittel zur Behandlung schwerer psychischer Erkrankungen), da es zu
lebensgefahrlicher Atemhemmung kommen kann,

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

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

- bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen wie Fluvoxamin.

Ferner kbnnen Wechselwirkungen auftreten mit muskelrelaxierenden Mitteln, Arzneimittel zur Behandlung
von Magen- und Zwdlffingerdarmgeschwuren (wie Cimetidin, Omeprazol), Arzneimittel zur
Alkoholentwéhnung (wie Disulfiram), Tuberkulosemitteln (wie Rifampicin, Isoniazid), Arzneimitteln zur
Empfangnisverhiitung, Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit (wie Levodopa), Arzneimittel
zur Behandlung von Herzerkrankungen (wie Diltiazem), bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Krebs
(wie Idelalisib), antriebsteigernde Arzneimittel (sogenannte Psychostimulanzien wie Modafinil, Armodafinil),
Arzneimittel, die zu einer geregelten Entleerung des Magens bzw. zur Behandlung von Ubelkeit eingesetzt
werden (wie Metoclopramid), und mit Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (wie Phenytoin,
Carbamazepin).

Theophyllin (zur Asthma-Behandlung) und Nikotin (z.B. Rauchen) kénnen die Wirkung von PSYCHOPAX
vermindern.

Dieses Arzneimittel enthalt 8.9 mg Alkohol pro Tropfen entsprechend 133 mg Alkohol fir eine Dosis a 15
Tropfen (= 0.4 ml). Die Menge in einer Dosis a 15 Tropfen dieses Arzneimittels entspricht weniger als 4 ml
Bier oder 2 ml Wein.

Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

Dieses Arzneimittel enthalt 16 mg Propylenglykol pro Tropfen entsprechend 241 mg pro Dosis a 15 Tropfen
(= 0.4 ml).

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden.

Darf PSYCHOPAX wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen / angewendet
werden?

PSYCHOPAX darf wahrend der Schwangerschaft und in der Stillperiode nicht angewendet werden, ausser
wenn der Arzt bzw. die Arztin es fir unerlasslich halt und Ihnen PSYCHOPAX ausdriicklich verschreibt.

Bei einmaliger oder nur kurzfristiger Anwendung darf die Muttermilch in dieser Zeit und noch eventuell
wahrend mehrerer Tage nach Absetzen der Therapie nicht verwendet werden. Sprechen Sie mit lhrem Arzt
bzw. lhrer Arztin.

Wie verwenden Sie PSYCHOPAX?

Die vom Arzt bzw. der Arztin verordnete Dosierung genau einhalten.
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Wegen des individuellen Ansprechens wird vom Arzt bzw. der Arztin im Normalfall mit méglichst geringer
Dosierung begonnen, danach die Dosierung angepasst. Grundsatzlich soll die Dosis so gering und die
Behandlungsdauer so kurz wie mdglich gehalten werden.

Erwachsene: Im Regelfall betragt die Durchschnittsdosis bei Erwachsenen 3 mal taglich 6 Tropfen, bzw.

3 mal taglich 15 Tropfen. Bei Schlafstérungen und zur Schlafeinleitung empfehlen sich Einzeldosen von 15
bis 60 Tropfen abends.

Bei Behandlung von schweren Zustandsbildern, motorischen Erregungszustanden usw. kann der Arzt bzw.
die Arztin die Dosis steigern.

Altere und geschwachte Personen sowie solche mit Leber- oder Nierenerkrankungen bendtigen geringere
Mengen. Es wird in der Regel mit der Halfte der Ublichen Dosierung begonnen.3 Tropfen Lésung
entsprechen ca. 1 mg.

Die Tropfen mit etwas Wasser, Tee, Fruchtsaft (jedoch nicht Grapefruitsaft) oder auf einem Stiick Zucker
einnehmen.

Bei einer Uberdosierung von PSYCHOPAX kommt es zu starker Benommenheit, Verwirrung, ausgepragter
Stoérung der Bewegungskoordination und Muskelschlaffheit, schweren Atembeschwerden, Bewusstlosigkeit
oder aber zu akuter Ubererregung. Wenn diese Erscheinungen auftreten oder Sie diese Zeichen bei
jemanden feststellen, der PSYCHOPAX eingenommen hat, holen Sie sofort einen Arzt bzw. eine Arztin.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren: Die Anwendung wird nicht empfohlen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann PSYCHOPAX haben?

Folgende Nebenwirkungen kdénnen bei der Einnahme von PSYCHOPAX auftreten:

Einige Tage nach dem Absetzen kann es, besonders nach langerem Gebrauch, zu einem
voriibergehenden Wiederauftreten der urspriinglichen Krankheitszeichen kommen. In den meisten Fallen
handelt es sich um eine natlrliche Anpassungsreaktion lhres Kérpers, welche auch ohne Gebrauch des
Arzneimittels rasch verschwindet. Ohne Riicksprache mit Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin sollten Sie deswegen
nicht mit der Wiedereinnahme von Psychopax oder einem ahnlichen Praparat beginnen.

Mdadigkeit, Mattigkeit, Schlafrigkeit und — insbesondere bei alteren und schwachlichen Patienten —
Benommenheit, Bewusstseinstribung und verminderte Aufmerksamkeit, Stérung der Bewegungsablaufe,
Sturzgefahr oder Verwirrtheit kbnnen auftreten, vor allem bei hohen Dosen oder zu Beginn der
Behandlung. Sollten diese Symptome wesentlich sein, konsultieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin. Eine
Dosisverminderung kann notwendig werden.

Weitere beobachtete Nebenwirkungen sind Zittern, Schwindel, Kopfschmerzen, Sprechstérungen,
Depressionen, Gemuts- und Stimmungsstérungen, Verminderung der Merkfahigkeit, des
Reaktionsvermogens und der Leistungsfahigkeit, Sehstorungen (zum Beispiel Doppeltsehen), verminderter
Herzschlag, unregelmassiger Puls, Kreislaufschwache, Herzversagen, niedriger Blutdruck,
Atembeschwerden (bis Atemstillstand), Ubelkeit, Unterleibsschmerzen, gestortes Erinnerungsvermégen,
Verspannungen, Durchfall, Mundtrockenheit, Verstopfung, vermehrter Speichelfluss, Magen-Darm-
Beschwerden, erhdhte Leberenzymwerte, Gelbsucht, Hautausschlage, Muskelschwache, unfreiwilliger
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Harnabgang, Harnverhalten, Erhéhung oder Verminderung der sexuellen Erregbarkeit.

Bei gewissen Patienten — haufiger bei Kindern und alteren Patienten — kénnen unerwartete Reaktionen wie
Unruhe, Halluzinationen, Aggressivitat, Rastlosigkeit, ungewohnliches und unangemessenes Verhalten,
Alptrdume, Reizbarkeit, Wut und Wahnvorstellungen auftreten. In solchen Fallen muss der Arzt bzw. die
Arztin unverziiglich aufgesucht werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «Exp.» bezeichneten Datum verwendet werden.
Lagerungshinweis

Bei Raumtemperatur (15-25 °C), und ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.
Den Behalter im Umkarton und stehend aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen der Arzt oder Apotheker bzw. die Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfigen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in PSYCHOPAX enthalten?
Wirkstoffe:

1 ml Lésung (= 37,5 Tropfen) enthalt 12,5 mg Diazepam.
3 Tropfen enthalten 1 mg Diazepam.

Hilfsstoffe:

Ethanol 96 %, Propylenglycol (E1520), Saccharin und Aroma (Krauter, enthalt Ethanol). Enthalt 38 Vol. %
Alkohol.

Zulassungsnummer
44941 (Swissmedic).
Wo erhalten Sie PSYCHOPAX? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.
Tropfflaschchen zu 20 mi

Zulassungsinhaberin

Curatis AG, 4410 Liestal.
Diese Packungsbeilage wurde im Januar 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) geprift.
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