Bipacksedel: Information till anvandaren

Taloxa 600 mg tabletter
Taloxa 120 mg/ml oral suspension
felbamat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Taloxa ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Taloxa

Hur du tar Taloxa

Eventuella biverkningar

Hur Taloxa ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Taloxa ar och vad det anvands for

Vad Taloxa ar
Antiepileptikum.

Vad Taloxa anvands for
Taloxa anvénds mot Lennox-Gastaut syndrom och andra typer av epilepsi som inte kan
kontrolleras med annan ldakemedelsbehandling, hos vuxna och barn éver 4 ar.

Taloxa tabletter och oral suspension kan anvéandas tillsammans med andra lakemedel mot
epilepsi.

2. Vad du behodver veta innan du tar Taloxa

Ta inte Taloxa:

- om du &r allergisk mot felbamat eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du tidigare haft problem med blodet (t ex blodbrist, lagt antal blodkroppar, problem
med blodningar, latt att fa blamarken, ofta har infektioner).

- om du haft problem med levern t ex gulsot (gula dégonvitor eller hud) eller hepatit.

Varningar och forsiktighet

- Sok lakare omedelbart om du far utslag, feber, om nésan, 6gonen eller halsen svullnar, om
du far andningsproblem.



- Om du regelbundet har tagit Taloxa eller nagot annat lakemedel for att kontrollera
kramper, sluta inte ta ditt Idkemedel utan din l&kares anvisningar.

- Drick ordentligt med vatten under behandlingen med Taloxa for att undvika njursten i
urinen och for att se till att lakemedlet forsvinner ut ur kroppen.

- Ett litet antal personer som behandlats med ldkemedel mot epilepsi som t ex Taloxa har
haft tankar pa att skada sig sjalva eller bega sjalvmord. Om du nagon gang far dessa tankar,
kontakta omedelbart din l&kare.

- Om du ar kvinna i fertil alder maste du anvéanda en effektiv preventivmetod under
behandlingen och i upp till 1 manad efter avslutad behandling. Behandling med felbamat
kan minska effekten av orala preventivmedel, darfor ska en annan effektiv metod
anvandas.

Taloxa tabletter och oral suspension har satts i samband med nagra fa fall av livshotande

storningar av blodet och leverfunktionen. Informera din ldkare om du tidigare haft problem med

blodet eller levern innan du bérjar ta Taloxa tabletter eller suspension. Kontakta din lakare om du
far ovanliga symptom som blodningar, blamarken, tata infektioner, trétthet, gulsot (gula
ogonvitor eller gulfargad hud), viktminskning, krakningar eller buksmértor.

Blodprover
Under tiden du tar detta lakemedel kommer din lakare bestdimma att blodprover tas ofta (varannan
vecka) for att kontrollera ditt tillstand.

Andra lakemedel och Taloxa

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
ldkemedel. Du kanske tar andra l&dkemedel mot epilepsi. Dosen av dessa lakemedel kan behdva
Okas eller minskas medan du tar Taloxa.

Om du tar Taloxa tillsammans med andra antiepileptikum kan du marka 6kade biverkningar.
Kontakta lakare om biverkningarna blir besvarande.

Effekten av p-piller kan paverkas. Radfraga lakaren om du anvéander p-piller.

Taloxa med mat och dryck
Du kan ta Taloxa i samband med maltider.

Graviditet och amning

Taloxa bor inte anvandas under graviditet, om inte det &r absolut nddvéandigt. Om du &r kvinna i
fertil alder ska du anvanda en effektiv preventivmetod under behandlingen och upp till 1 manad
efter avslutad behandling. Behandling med felbamat kan minska effekten av orala
preventivmedel, darfor ska en annan effektiv metod anvéndas.

Om du &r gravid eller planerar att bli gravid radfraga lakare omgaende. Du ska inte sluta ta ditt
lakemedel forrén du har diskuterat detta med din lakare. Din lakare kan besluta att &ndra din
behandling.

Amma inte om du tar Taloxa. Felbamat utsdndras i brostmjolk. Det kan skada ditt barn, sarskilt
ge blod- eller leverskador.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.



Korféormaga och anvandning av maskiner

Du kan bli trétt eller kdnna dig yr av behandlingen med Taloxa. Nar Taloxa ges till barn och
ungdomar ska man beakta att yrsel och trotthet kan férekomma &ven nar man vistas i trafiken (t ex
cykling). Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i
denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Taloxa innehaller

Tabletter
Taloxa tabletter innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare
innan du tar detta lakemedel.

Taloxa tabletter innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt".

Oral suspension
Taloxa oral suspension innehaller metyl- och propylparahydroxibensoater som kan orsaka

allergiska reaktioner hos vissa personer (eventuellt fordréjd).

Taloxa oral suspension innehaller 1,05 g sorbitol per fylld doseringsspruta (5,0 ml) motsvarande
210 mg/ml. Sorbitol &r en kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller
om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditér fruktosintolerans, en sallsynt, &rftlig
sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta lakare innan du anvénder detta
lakemedel. Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt laxerande effekt.

Taloxa oral suspension innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 5,0 ml, d.v.s. ar nast
intill "natriumfritt".

Taloxa oral suspension innehaller 10 mg natriumbensoat per 5 ml motsvarande 2 mg/ml.

3. Hur du tar Taloxa

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Hur stor dos Taloxa du ska ta

Vanligt ar att Taloxa tabletter eller oral suspension tas 2 (var 12:e timma) eller 3 (var 8:e timma)
ganger per dag. Den korrekta dosen och doseringsintervallet bestams av lakaren. Under
behandlingens forsta veckor kan dosen behdva justeras av ldkaren. Ta lakemedlet vid samma tid
varje dag. Hoppa inte 6ver nagon dos och ta inte mer &n den forskrivna dosen.

Hur du tar din dos Taloxa oral suspension
o skaka flaskan fore varje dos
e dosen bor tas med doseringssprutan som finns i férpackningen



2. Administrering

1. Bruksanvisning:

Mat upp dosen i den medféljande 5,0 ml doseringssprutan.
Doseringssprutan av plast bestar av tva delar, en ogenomskinlig
cylinder och en vit kolv som passar i cylindern.

Kolven &r graderad i steg om 0,1 ml som bérjar vid 0,5 ml (hégst upp
pa kolven) och slutar vid 5 ml.

A. For in doseringssprutan i flaskan med Taloxa oral suspension.

B. Hall spetsen kvar i vétskan och dra samtidigt ut kolven. Nar
sprutan fylls med lésningen kommer du att se siffrorna pa kolven
forflyttas uppat.

C. Dra upp kolven tills du kan se ratt antal ml for dosen du méter
upp.

D. Ta bort sprutan ur flaskan och kontrollera att ratt méngd visas i
botten av sprutan. Om du har for mycket eller for lite, forsok igen
tills du har matt upp réatt méangd.

2. Administrering:
Hall sprutan i munnen och ta dosen genom att trycka ner kolven.
Svilj dosen.

3. Rengoring:
Ta isdr sprutan och skélj den med vatten efter varje anvandning.

Hur du tar din dos Taloxa tabletter

Varje tablettkarta innehaller 20 tabletter. Tabletterna ar placerade i tva rader i tablettkartan. I den
Oversta raden saknar en tablettbubbla text, se position 1 i bilden nedan, i den undre raden saknar
tva tablettbubblor text, se position 2 och 3 i bilden nedan. Varje gang du pabdrjar en ny karta ska
du forst ta tablett 1, dérefter tablett 2 och sedan tablett 3. Fortsatt sedan att ta en tablett enligt
doseringsintervallet som bestams av lakaren, tills kartan &r tom. Om tabletterna tas pa detta satt
sakerstalls att anvandaren kan identifiera produkten tills dess att endast en tablett aterstar i
tablettkartan, oavsett den sista tablettens placering.



%,

Ta forst tabletten i position 1, darefter tabletten i position 2, och sedan tabletten i position 3,
enligt lakarens ordination.

Om du eller ditt barn har tagit for stor mangd av Taloxa

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av
risken samt radgivning.

Om du eller ditt barn har glémt att ta Taloxa

Ta den missade dosen sa snart som maéjligt om det inte snart ar tid for nasta dos. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos. Det ar viktigt att aterga till det normala doseringsschemat
sa snart som majligt.

Om du eller ditt barn slutar att ta Taloxa
Sluta inte ta detta lakemedel om inte ldkaren sager det. Pl6tsligt avbrytande av medicinering mot
epilepsi, inklusive Taloxa, kan medféra 6kad risk for anfall.

Om du eller ditt barn har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller
apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
fa dem.

Taloxa tabletter och oral suspension har satts i samband med fall av allvarliga stérningar av blodet
(séllsynta), leverfunktionen (mycket séllsynta) och dverkanslighetsreaktioner (séllsynta), som kan
vara livshotande, se avsnitt "Varningar och forsiktighet”.

Kontakta omedelbart lakare om du far:

e nagra ovanliga symtom nar du tar Taloxa, sdsom blodning, blamarke, tata infektioner,
trotthet, gulsot (gula 6gonvitor eller gulfargad hud), viktminskning, krékningar eller
buksmartor.

e Dblasor i mun, nasa eller gon eller blasor och avflagning av huden, muskel-eller ledvark,
feber, hudutslag.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):
. Viktminskning, aptitléshet
° Somnloshet, dasighet, rubbningar i samordning av muskelrorelser, yrsel, huvudvark




. Trotthet
Dubbelseende, onormal syn
. Illamaende, krakningar, orolig mage, buksmartor, diarré.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
Hypofosfatemi (onormalt laga nivéer av fosfat i blodet)

Talstdrningar, depression, stelhet, oro

Hudutslag

Onormal géng.

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

. Allvarliga blodbildsférandringar, som omfattar trombocytopeni (minskat antal blodpléttar),
leukopeni (minskat antal vita blodkroppar), neutropeni (minskat antal vita blodkroppar) och
anemi (minskat antal réda blodkroppar). Det kan forekomma kombinationer av dessa, som
omfattar en minsking av alla tre typer tillsammans och en oférmaga hos benmargen att
producera alla tre typer av celler.

° Okat antal anfall (kramper)

. Allergisk chock (allvarlig allergisk reaktion i hela kroppen)

° Svar dverkanslighetsreaktion sasom Stevens Johnson syndrom, hudblasor, toxisk epidermal
nekrolys (blasor i munnen, nasa, 6gon och andra slemhinnor, blasor och avflagning av

huden)
. Muskel-eller ledvark
° Feber.

Mycket sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

. Forstoppning
. Kristaller i urinen
. Leverproblem som kan vara allvarliga och kan omfatta dodlig leversvikt.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Ett liknade biverkningsmonster finns for barn. Dessutom har 6vre luftvagsinfektioner ofta
observerats hos barn, dock & sambandet med behandlingen inte troligt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Taloxa ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.



Anvand inte detta lakemedel utan att radfraga lakare eller apotekspersonal om du upptéacker
forandringar i utseendet pa Taloxa.

Anvands fore utgangsdatumet:

Tabletter: pa kartongen Utg.dat och pa tryckforpackningen EXP.
Oral suspenison: pa kartongen och etiketten Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Efter férsta dppnandet av flaskan
Tillslut flaska val. Suspensionen ar hallbar i 3 manader efter att flaskan 6ppnats.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar felbamat.

- Ovriga innehallsamnen for tabletter ar pregelatiniserad starkelse, mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium (se avsnitt 2 “Taloxa innehaller”), laktosmonohydrat (se avsnitt 2
"Taloxa innehaller”), magnesiumstearat.

- Ovriga innehallsamnen for oral suspension ar: sorbitol (E420) (se avsnitt 2 “Taloxa
innehaller”), glycerol (E422), mikrokristallin cellulosa + karmellosnatrium,
simetikonemulsion, sackarinnatrium, metylparahydroxibenosat (E218),
propylparahydroxibensoat (E216) (se avsnitt 2 “Taloxa innehaller”), natriumbensoat
(E211) (se avsnitt 2 "Taloxa innehaller”), polysorbat 80, Prosweet "G #859 (glycerol
(E422), vanillin, etylmaltol) och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Taloxa 600 mg tabletter

Taloxa 600 mg tabletter ar vit kapselformad tablett med skara med SP-logga och 600 pa ena
sidan.

Tryckforpackning med 100 tabletter.

Taloxa oral suspension
Taloxa 120 mg/ml oral suspension (vit till benvit ogenomskinlig suspension)

Glasflaska: 230 ml
En 5 ml doseringsspruta, CE-markt, for oral anvandning medfoljer

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss



Nederlanderna

Tillverkare:

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-de-Berg
Belgien

Lokal foretradare:
Organon Sweden AB
Vasagatan 28

111 20 Stockholm

Sverige

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2026-02-27
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