Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

TALOXA® 600
600 mg, Tabletten
Wirkstoff: Felbamat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde [hnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist TALOXA 600 und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von TALOXA 600 beachten?
Wie ist TALOXA 600 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist TALOXA 600 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.  Wasist TALOXA 600 und wofiir wird es angewendet?

Wasist TALOXA?
TALOXA 600 ist ein Mittel zur Behandlung von Epilepsien.

Wofiir wird TALOXA angewendet?

TALOXA 600 ist nicht zur Anwendung bei Kindern unter 4 Jahren vorgesehen.

TALOXA 600 wird zur Behandlung des Lennox-Gastaut-Syndroms bei Erwachsenen und Kindern ab
4 Jahren empfohlen, deren Krampfanfille mit allen bisher zur Verfiigung stehenden relevanten
Antiepileptika nicht ausreichend behandelbar waren. TALOXA 600 wird als
Kombinationsbehandlung mit anderen Arzneimitteln angewendet, um die Krampfanfélle unter
Kontrolle zu bringen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von TALOXA 600 beachten?

»  TALOXA 600 darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie allergisch gegen Felbamat oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
. wenn Sie in der Vorgeschichte bekannte Bluterkrankungen (wie zum Beispiel Anédmie

[Blutarmut], niedrige Anzahl von Blutzellen, Blutungsstorungen, leichtes Auftreten von
Blutergiissen, hiaufige Infekte) hatten oder Leberfunktionsstorungen (wie zum Beispiel
Gelbsucht [gelbliche Verfarbung von Augen oder Haut] oder Hepatitis). Sollten bei IThnen
Bluterkrankungen oder Leberfunktionsstdorungen in der Vorgeschichte vorliegen, informieren
Sie Ihren Arzt dariiber, bevor Sie mit der Einnahme von TALOXA 600 beginnen.



| 2 Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie TALOXA 600 einnehmen,

. wenn Sie irgendwelche ungewohnlichen Reaktionen (wie z. B. nesselartiger Hautausschlag,
keuchende Atmung oder Atemprobleme) auf die Tabletten oder einen der sonstigen Bestandteile
entwickeln.

. Wenn Sie Hautausschlag, Fieber, Schwellungen an den Augen, der Nase oder im Hals oder
nesselartigen Hautausschlag entwickeln, kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt.

o Stellen Sie sicher, dass Sie ausreichend Fliissigkeit wiahrend der Einnahme des Arzneimittels zu

sich nehmen, um das Ausfallen von Harnsaurekristallen zu vermeiden und zu gewéhrleisten,
dass diese aus [hrem Organismus ausgespiilt werden.

. Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Felbamat behandelt wurden,
hatten Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen Sie sich sofort mit Threm Arzt in
Verbindung.

. Wenn Sie TALOXA 600 oder ein anderes Arzneimittel zur Kontrolle von Krampfanféllen
regelmdfig eingenommen haben, so sollten Sie [hre Arzneimittel ohne Anweisung durch Thren
Arzt nicht plotzlich absetzen.

. Wenn Sie eine Frau im gebérfahigen Alter sind, miissen Sie wihrend und bis zu einem Monat
nach der Behandlung eine zuverldssige Verhiitungsmethode anwenden. Die Behandlung mit
Felbamat kann die Wirkung von oralen Kontrazeptiva herabsetzen, daher soll eine andere
geeignete Verhiitungsmethode angewendet werden.

Blutuntersuchungen
Wiéhrend der Einnahme dieses Arzneimittels wird [hr Arzt hdufig Blutuntersuchungen durchfiihren
(alle zwei Wochen), um Ihren Zustand zu {iberwachen.

»  Kinder und Jugendliche

Bei der Teilnahme von Kindern und Jugendlichen am Stralenverkehr (z. B. beim Fahrradfahren) sollte
beachtet werden, dass Schwindel und Schwéche auftreten konnen (siehe Abschnitt
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen).

»  Einnahme von TALOXA 600 zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, um Ihre Anfille
zu kontrollieren, so dass [hre Dosis [hren Bediirfnissen entsprechend angepasst werden kann.

TALOXA 600 kann einen Einfluss auf die Wirksamkeit oraler Kontrazeptiva haben. Sprechen Sie
daher mit Ihrem Arzt, wenn Sie orale Kontrazeptiva einnehmen.

Wenn Sie TALOXA 600 zusammen mit anderen Antiepileptika einnehmen, kann es zu einem
vermehrten Auftreten an Nebenwirkungen kommen. Informieren Sie bitte [hren Arzt, wenn eine
Nebenwirkung Sie erheblich beeintréchtigt.

»  Einnahme von TALOXA 600 zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

TALOXA 600 wird durch Nahrungsmittel nicht beeinflusst und kann unabhéngig von den Mahlzeiten
eingenommen werden.



»  Schwangerschaft und Stillzeit

TALOXA 600 darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, dies ist
medizinisch eindeutig erforderlich. Wenn Sie eine Frau im gebarféhigen Alter sind, miissen Sie
wihrend und bis zu einem Monat nach der Behandlung eine zuverléssige Verhiitungsmethode
anwenden. Die Behandlung mit Felbamat kann die Wirkung von oralen Kontrazeptiva herabsetzen,
daher soll eine andere geeignete Verhiitungsmethode angewendet werden.

Wenn Sie schwanger sind oder beabsichtigen, schwanger zu werden, sollen Sie die Einnahme nicht
selbst beenden, sondern unverziiglich Ihren Arzt um Rat fragen. Thr Arzt wird entscheiden, ob Ihre
Behandlung geédndert werden soll.

TALOXA 600 wird stillenden Miittern nicht empfohlen. Felbamat geht in die Muttermilch iiber. Es
kann zur Schiadigung des Blutes und der Leber Thres Babys fiihren.
Sollten Sie stillen, wird Thr Arzt Sie beraten, ob Sie TALOXA 600 weiter einnehmen sollten.

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 IThren Arzt oder Apotheker
um Rat.

»  Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie diirfen keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen. Tritt bei der Einnahme von TALOXA 600
Schwindel oder Benommenheit auf, so diirfen Sie kein Fahrzeug fithren oder Maschinen bedienen.
Wenn TALOXA Kindern und Jugendlichen verabreicht wird, beachten Sie bitte, dass Schwindel und
Schwiche auch bei der Teilnahme am StraB3enverkehr (z. B. beim Fahrradfahren) auftreten konnen.

» TALOXA 600 enthiilt

TALOXA 600 enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie TALOXA 600 erst nach Riicksprache mit Threm Arzt
ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h., es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist TALOXA 600 einzunehmen?

Nehmen Sie TALOXA 600 immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei [hrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel TALOXA ist einzunehmen?

Die iibliche Dosierung ist wie folgt:

TALOXA 600 wird in 2 (alle 12 Stunden) oder 3 (alle 8 Stunden) Einzelgaben pro Tag mit Wasser
eingenommen. Einige Patienten miissen unter Umsténden 4 (alle 6 Stunden) Einzeldosen pro Tag
einnehmen.

Ihr Arzt wird die fiir Sie korrekte Dosis und das Zeitintervall festlegen, wie Sie dieses Arzneimittel
einnehmen miissen.

Wihrend der ersten Wochen muss [hre Dosis unter Umsténden durch den Arzt angepasst werden.
Steht die Dosis fest, ist das Arzneimittel jeden Tag zur selben Tageszeit einzunehmen.

TALOXA 600 wird durch Nahrungsmittel nicht beeinflusst und kann daher unabhéngig von den
Mabhlzeiten eingenommen werden.

Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Dosis zu stark
oder zu schwach ist.



»  Wenn Sie oder Ihr Kind eine grofiere Menge von TALOXA 600 eingenommen haben, als
Sie sollten

Suchen Sie unverziiglich medizinische Hilfe auf.
»  Wenn Sie oder Ihr Kind die Einnahme von TALOXA 600 vergessen haben

Nehmen Sie unverziiglich die versdumte Dosis ein, auler es ist bereits Zeit, die nichste Dosis
einzunehmen.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Es ist wichtig so bald als mdglich zum iiblichen Dosierungsschema zuriickzukehren.
»  Wenn Sie oder Ihr Kind die Einnahme von TALOXA 600 abbrechen

Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht ohne Riicksprache mit IThrem Arzt ab.
Das plotzliche Absetzen eines Antiepileptikums, einschlieBlich TALOXA 600, kann zu einer erhohten

Anfallshaufigkeit fithren.

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 TALOXA 600 Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die Einnahme von TALOXA 600 stand im Zusammenhang mit seltenen Fillen von schweren,
moglicherweise lebensbedrohlichen Blutbild- und Leberfunktionsstorungen.

Kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie Folgendes bemerken:

. ungewOhnliche Symptome wihrend der Einnahme von TALOXA 600 wie z. B. Blutungen,
Blutergiisse, hdufige Infektionen, Miidigkeit, Gelbsucht (gelbliche Verfarbung von Augen oder
Haut), Gewichtsverlust, Erbrechen oder Schmerzen im Bauchraum.

. Blasen am Mund, der Nase, den Augen oder Blasenbildung und Abschélen der Haut, Muskel-
oder Gelenkschmerzen, Fieber, Hautausschlag, unkontrolliertes Erbrechen, Vollegefiihl oder
Verstopfung.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Anwender von 10 betreffen):

Gewichtsverlust, Appetitverlust, Schlaflosigkeit, Schléfrigkeit, Unsicherheit beim Gehen,
Schwindel, Kopfschmerzen, Sehverinderungen wie Doppeltsehen oder Sehstorungen, Ubelkeit,
Erbrechen, Magenverstimmung, Schmerzen im Bauchraum, Durchfall, Miidigkeit.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Anwender von 100 betreffen):
abnormal niedriger Phosphatspiegel im Blut (Hypophosphatdmie), Sprachstdrungen, Depression,
Benommenbheit, Angstgefiihl, Hautausschlag (Rash), Gangstorungen.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Anwender von 1.000 betreffen):

Bluterkrankungen, einschlie8lich Thrombozytopenie (Verminderung der Thrombozytenzahl),
Leukopenie (Verminderung der Leukozytenzahl), Neutropenie (Verminderung der neutrophilen
Granulozytenzahl) und Andmie (Verminderung der Erythrozytenzahl). Eine Kombination mehrerer
der genannten oder eine Verminderung aller drei Zelltypen zusammen sowie ein Versagen des
Knochenmarks, diese Zelltypen zu bilden, ist moglich.

Erhohte Krampfanfallshiufigkeit, anaphylaktischer Schock (schwere, ganzkorperliche, allergische
Reaktion), andere schwere allergische Reaktionen einschlie3lich: Blasen am Mund, der Nase, den




Augen oder anderen Schleimhéduten (Stevens-Johnson-Syndrom, bulloser Hautausschlag), toxisch-
epidermale Nekrolyse (Blasenbildung und Abschélen der Oberhaut), Muskel- oder
Gelenkschmerzen, Fieber.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Anwender von 10.000 betreffen):
Verstopfung, Leberfunktionsstorungen (die schwerwiegend sein und ein tddliches Leberversagen
umfassen kénnen), Kristalle im Urin.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen:

Bei Kindern zeigte sich ein dhnliches Nebenwirkungsprofil. Zusétzlich wurden bei Kindern haufig
Infektionen der oberen Atemwege beobachtet. Ein Zusammenhang mit der Behandlung ist jedoch
nicht wahrscheinlich.

»  Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5.  Wieist TALOXA 600 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Blisterpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

angegebenen Monats.

Die Blisterpackungen im Umkarton aufbewahren.
Die Blisterpackung fest verschlossen aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Nicht iiber 25 °C lagern.

Sie diirfen TALOXA 600 nicht ohne Riicksprache mit IThrem Arzt oder Apotheker verwenden, wenn
Sie eine Veranderung des Aussehens der TALOXA 600 Tabletten bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr 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/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

»  Was TALOXA 600 enthilt

Der Wirkstoff ist: Felbamat. Jede Tablette enthilt 600 mg Felbamat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Maisquellstérke, Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium,
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.).



»  Wie TALOXA 600 aussieht und Inhalt der Packung

TALOXA 600 sind weil3e, kapselformige Tabletten mit einer vertikalen Bruchkerbe auf einer Seite
der Tablette, wobei das SP Logo auf der einen Seite der Bruchkerbe und der Aufdruck ,,600* auf der
anderen Seite der Bruchkerbe eingepragt ist.

Die Bruchkerbe dient nur dazu, das Zerbrechen der Tablette zum erleichterten Schlucken zu
ermoglichen. Sie dient nicht dazu, die Tabletten in gleiche Einzeldosen zu zerteilen.

TALOXA 600 ist in verschiedenen Packungsgréf3en erhéltlich:
40 Tabletten in einer Blisterpackung (Aclar/PELD/PVC — Alu)
100 Tabletten in einer Blisterpackung (Aclar/PELD/PVC — Alu)
200 Tabletten in einer Blisterpackung (Aclar/PELD/PVC — Alu)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
»  Pharmazeutischer Unternehmer

Organon Healthcare GmbH
Neuturmstr. 5
80331 Miinchen

Tel: 0800 3384 726
Fax: 0800 3384 726-0
E-Mail: infocenter. germany@organon.com

> Hersteller

SP Labo N.V
Industriepark 30

B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Telefon: 0032/15/25-8711
Telefax: 0032/15/25-8880

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

BE: Taloxa-Tabs 600 mg comprimés

DE: TALOXA 600

FR: Taloxa 600 mg comprimé

IT: Taloxa 600 mg compresse

LU: Taloxa-Tabs 600 mg comprimés

NL: Taloxa-TABS 600 mg, tabletten

PT: Taloxa, 600 mg comprimidos

Zulassungsnummer: 30639.01.00

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2021.
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