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Liebe Patientin, lieber Patient!
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen. Um einen bestmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Helixor ® vorschriftsmaBig nach Anweisung des Arztes
angewendet werden.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
o Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.
e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.
e \Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
e Was ist Helixor ® und wofiir wird es angewendet?
e Was sollten Sie vor der Anwendung von Helixor ® beachten?
e Wie ist Helixor ® anzuwenden?
o Welche Nebenwirkungen sind moglich?
e Wie ist Helixor ® aufzubewahren?
o Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST Helixor ® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

1.1 Helixor ® ist ein anthroposophisches Arzneimittel zur erweiterten Behandlung bei
Geschwulstkrankheiten.

1.2 GemaR der anthroposophischen Menschen- und Naturerkenntnis wird Helixor ® bei
Erwachsenen angewendet, um Form- und Integrationskrafte zur Auflésung und
Wiedereingliederung verselbstandigter Wachstumsprozesse anzuregen, z. B. bei bésartigen
Geschwulstkrankheiten, auch mit begleitenden Stérungen der blutbildenden Organe, gutartigen
Geschwulstkrankheiten, definierten Prakanzerosen sowie zur Vorbeugung gegen Rickfalle
nach Geschwulstoperationen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON Helixor ® BEACHTEN?
2.1 Helixor ® darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie tUberempfindlich (allergisch) gegen Mistelzubereitungen oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie gerade unter einer akut entzundlichen oder hoch fieberhaften Erkrankung
leiden.



e Dbei chronischen granulomattsen Erkrankungen und Autoimmunerkrankungen mit stark
ausgepragten Krankheitszeichen oder unter einer die Immunfunktion unterdriickenden
(immunsuppressiven) Behandlung.

e Dbei Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose) mit Herzrasen (Tachykardie).

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen:

a) bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen andere Stoffe: hier ist auf eine besonders
vorsichtige Dosierung unter sorgféltiger Verlaufskontrolle durch den Arzt zu achten
(siehe 3.2).

b) bei primdren Hirn- und Ruckenmarkstumoren oder intrakraniellen Metastasen mit
Gefahr einer Hirndruckerhéhung: In diesem Fall sollten die Praparate nur nach strenger
Indikationsstellung und unter engmaschiger klinischer Kontrolle verabreicht werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Helixor ® anwenden.
Es empfiehlt sich, die Ampulle vor der Injektion kurz in der Hand zu erwdrmen.

2.3 Anwendung von Helixor ® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bei zeitnaher Anwendung anderer immunwirksamer Arzneistoffe (z. B. Thymusextrakte)
erfolgt die Anwendung nur nach Rucksprache mit dem Arzt.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

2.4 Schwangerschaft und Stillzeit

Auswirkungen von Helixor ® auf die Schwangerschaft, die Entwicklung des ungeborenen
Kindes, die Geburt und auf die Entwicklung des Kindes nach der Geburt, vor allem auf die
Entwicklung der Blutbildung und des Immunsystems beim Ungeborenen/Sdugling, wurden
nicht untersucht. Das mogliche Risiko fir den Menschen ist somit nicht bekannt. Bei
Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit ist Vorsicht geboten.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.



2.5 Helixor ® enthalt Natrium

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

3. WIE IST Helixor ® A/M/P ANZUWENDEN?

Wenden Sie Helixor ® immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Art der Anwendung:

subkutane Injektion (Spritze unter die Haut) nach Maoglichkeit in Tumor- bzw. Metastasennahe,
ansonsten an wechselnden Stellen der intakten Haut (z. B. Bauchhaut, Oberarm, VVorder- oder
AuRenseite der Oberschenkel).

Spritzen Sie nicht in entzindete Hautbezirke (z. B. entziindliche Reaktionen an friheren
Einspritzstellen, VVenenentziindungen), meiden Sie Bestrahlungsfelder.

Auf streng subkutane Injektionstechnik ist zu achten. Es wird vorsichtshalber empfohlen,
Helixor ® nicht mit anderen Arzneimitteln in einer Spritze aufzuziehen.

Angebrochene Ampullen durfen flr eine spétere Injektion nicht aufbewahrt werden.

3.2 Falls nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis: 2 - 3 x wochentlich eine subkutane
Injektion. Ublicherweise beginnt die Therapie mit einer Einleitungsphase, in deren Verlauf die
Stérke / Dosis von 1 mg schrittweise bis in den Bereich der Erhaltungstherapie gesteigert wird
(s. Schema 3.2.1).

Die Dosissteigerung wird unterbrochen, sobald eine Entziindungsreaktion an der Einspritzstelle
(Rotung, Schwellung, Verhdrtung im Unterhautgewebe), Fieber oder grippeédhnliche
Symptome (Krankheitsgefuhl, Frosteln, Kopf- oder Gliederschmerzen) im Anschluss an die
Anwendung von Helixor ® auftreten (s. ,4 WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?").

Die optimale Dosis muss individuell ermittelt werden. Hierzu sind nach heutigem Wissensstand
folgende Reaktionen zu beachten, die einzeln oder in Kombination auftreten konnen:

a) Anderung des subjektiven Befindens: Am Injektionstag evtl. auftretende
Abgeschlagenheit, Frosteln, allgemeines Krankheitsgefuhl, Kopfschmerzen und
kurzzeitige Schwindelgefuhle sind keine Zeichen von Unvertraglichkeit, sondern
weisen auf eine wirksame, mdglicherweise schon zu hohe Dosierung hin. Wenn diese



Erscheinungen am Folgetag noch nicht abgeklungen sind oder ein tolerables MaR
ubersteigen, sollte die Dosis verringert werden.

Eine Besserung des Allgemeinbefindens (Zunahme von Appetit und Gewicht,
Normalisierung von Schlaf, Warmeempfinden und Leistungsféhigkeit) und der
psychischen Befindlichkeit (Aufhellung der Stimmungslage, Zunahme von Lebensmut
und Initiativfahigkeit) sowie eine Linderung von Schmerzzustanden zeigen an, dass im
optimalen Bereich dosiert wurde.

b) Temperaturreaktion: Temperaturreaktionen erfolgen in Form eines (ber-
durchschnittlichen Anstiegs der Koérpertemperatur wenige Stunden nach Injektion,
einer Wiederherstellung der normalen Morgen-/Abend-Differenz von mindestens 0,5
°C oder eines Anstiegs des mittleren Temperaturniveaus unter Behandlung.
Bei Tumorfieber wird dagegen mit niedrigen Dosen eine Normalisierung und
Rhythmisierung der Kerntemperatur angestrebt.

c) Immunologische Reaktion: z. B. Anstieg der weil3en Blutzellen (Leukozyten), vor allem
der absoluten Lymphozyten- und Eosinophilenzahl, Besserung des zellularen
Immunstatus im Recall-Antigen-Test bzw. bei Bestimmung der Lymphozyten-
Subpopulationen.

d) Lokale Entziindungsreaktion an der Einspritzstelle bis max. 5 cm Durchmesser.

Bei empfindlich reagierenden Patienten, bei Patienten mit Allergien oder bei Patienten, die
bereits auf eine Dosis von 1 mg eine berméaBige Entzindungsreaktion an der Einspritzstelle,
Fieber oder Abgeschlagenheit entwickelten, wird die Einleitungstherapie mit 8 Injektionen zu
0,01 mg begonnen. Bei guter Vertraglichkeit werden anschlieBend 8 Injektionen zu 0,1 mg
verabreicht. Wenn auch diese Dosis gut vertragen wird, kann weiter auf 1 mg bzw.
Serienpackung | gesteigert werden. Sollte im Laufe dieser Dosissteigerung erneut eine
ubermalige Reaktion auftreten, wird nochmals auf diejenige Dosis zuriickgegangen, die zuletzt
gut vertragen wurde.

Wahrend Bestrahlung oder Chemotherapie kann aufgrund der verénderten Reaktionslage eine
Verringerung der Dosis erforderlich sein.



Erhaltungsphase

Soweit nicht anders verordnet:

Mit der so ermittelten optimalen individuellen Dosis wird die Behandlung fortgesetzt. Zur
Vermeidung von Gewohnungseffekten empfiehlt sich eine rhythmische Anwendung:

e Abwechslung mit geringeren Dosen in Form auf- und evtl. auch absteigender
Dosierungsreihen

e Rhythmisierung der Injektionsintervalle, z. B. Injektion am Tag 1, 2 und 5 jeder Woche

e Einflgung von Pausen, z. B. 1 - 2 Wochen Pause nach 4 Wochen Therapie.

Nach langeren Behandlungspausen von ber 4 Waochen sollte die Dosis vorsichtshalber
zundchst auf die Halfte herabgesetzt werden.

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschrankter Nierenfunktion gibt es keine
hinreichenden Daten. Allgemeine Erfahrungen haben bisher keine Notwendigkeit einer
Dosisanpassung erkennen lassen.

Dosierung und Injektionsabstande orientieren sich nach folgenden Schemata, die je nach
Reaktion des Patienten individuell variiert werden sollen:



3.2.1 Behandlungsschema fur Geschwulstkrankheiten

Einleitungstherapie Erhaltungstherapie
SE Il 2 x nacheinander
SEIl—SEII
— 14 Tage Pause
— 14 Tage Pause .
Stadium O-I Wiederholung

Dosissteigerung von 1 bis 30 mg
Injektion 3 x wdchentlich

SE IV 2 x nacheinander
SEI—-SEIl -SEIV

— 14 Tage Pause
— 14 Tage Pause .
Stadium I Wiederholung
Dosissteigerung von 1 bis 50 mg
Injektion 3 x wdchentlich

SE IV + OP 50 mg*
2 x nacheinander
— 14 Tage Pause
Wiederholung

SEl—SEIl - SEIV
— SE IV + OP 50 mg*
Stadium 11 — 14 Tage Pause

Dosissteigerung von 1 bis 100 mg
Injektion 3 x wdchentlich

1 + 2.1Inj.: 100 mg
SEl—-SEIl - SEIV

i 3.+ 4.1nj.: 150 m
Stadium IV . SE IV + OP 50 mg* . |n'J- o ’
und nichtvoll- | (keine Pausen) T j.: g
standig ent- Wiederholung

fernte Tumore Dosissteigerung von 1 bis 200 mg**
Injektion 3 x wdchentlich bis taglich

SE = Serienpackung OP = Originalpackung

* d. h. mit jeder Amp. der SE 1V wird zusétzlich 1 Amp. zu 50 mg aufgezogen (ergibt 70/70/80/80/ 100/
100/ 100 mg)

** Falls eine weitere Dosissteigerung notwendig ist, erfolgt diese alle 14 Tage in Stufen von 50 mg bis zu einer
maximalen Einzeldosis von 400 mg.

3.2.2 Behandlung von definierten Prakanzerosen

Zur Vorbeugung gegen Rickfalle: siehe obiges Schema, Stadium O - 1.

Bei noch vorhandenen Prékanzerosen: siehe obiges Schema, Stadium I11.



3.3 Wie lange wird Helixor ® angewendet?

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Die Anwendungsdauer ist prinzipiell nicht begrenzt. Sie wird vom Arzt festgelegt und richtet
sich nach dem jeweiligen Rickfallrisiko und dem individuellen Befinden bzw. Befund des
Patienten. Sie sollte mehrere Jahre betragen, wobei in der Regel Pausen in zunehmender Lange
eingelegt werden.

3.4 Wenn Sie eine gréRere Menge Helixor ® angewendet haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung kann es zu iibermaRigen entziindlichen Reaktionen mit einem Durchmesser
von mehr als 5 cm an den Einspritzstellen kommen, wie unter ,4. WELCHE
NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?" beschrieben. In diesem Fall helfen feuchtkiihle
Umschlége oder entziindungshemmende Salbenverbénde. Die ndchste Injektion darf erst nach
Abklingen der entzlindlichen Reaktion in deutlich verringerter Dosis verabreicht werden.

Bei Auftreten von Atemnot, Juckreiz und/oder Ausschlag am gesamten Korper, Hitzegefhl,
Blutdruckabfall, Herzrasen, Ubelkeit/Erbrechen ist eine sofortige notarztliche Behandlung
erforderlich.

3.5 Wenn Sie die Anwendung von Helixor ® vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Holen Sie die Anwendung von Helixor ® zum nichstmdglichen Zeitpunkt in gleicher Dosis
nach.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Eine geringe Steigerung der Korpertemperatur, ortlich begrenzte entziindliche Reaktionen um
die Einstichstelle der subkutanen Injektion sowie vorubergehende leichte Schwellungen
regionaler Lymphknoten sind unbedenklich.

Bei Fieber ber 38 °C (evtl. mit Abgeschlagenheit, Frosteln, allg. Krankheitsgefuhl,
Kopfschmerzen und kurzzeitigen Schwindelgefuhlen) oder bei groReren ortlichen Reaktionen
uber 5 cm Durchmesser sollte die n&chste Injektion erst nach Abklingen dieser Symptome und
in verringerter Starke bzw. Dosis gegeben werden.

Das durch Helixor ® - Injektion hervorgerufene Fieber soll nicht durch fiebersenkende
Arzneimittel unterdriickt werden. Bei langer als drei Tage anhaltendem Fieber tber 38 °C
suchen Sie bitte Ihren Arzt auf.



UbermaRige lokale Reaktionen lassen sich durch Anwendung einer geringeren Starke des
Praparates oder auch einer geringeren Menge von Helixor ®vermeiden. In diesem Fall wird die
Anwendung von 0,1 — 0,5 ml Helixor ® mit Hilfe einer skalierten 1ml-Spritze empfohlen.

Es konnen ortliche oder allgemeine allergische oder Allergie ahnliche Reaktionen (gewdhnlich
in Form von allgemeinem Juckreiz, Nesselsucht, Hautausschldgen, mitunter auch mit
Schwellungen in Mund und Hals (Quinckeddem), Schuttelfrost, Atemnot und Verkrampfung
der Atemwege, vereinzelt mit Schock oder als akut entziindliche Erkrankung der Haut oder
Schleimhaut (Erythema exsudativum multiforme)) auftreten, die das Absetzen des Préparates
und sofortige &arztliche Behandlung erforderlich machen.

Eine Aktivierung vorbestehender Entziindungen sowie entziindliche Reizerscheinungen
oberflachlicher Venen im Injektionsbereich sind moéglich. Auch hier ist eine vorubergehende
Therapiepause bis zum Abklingen der Entztindungsreaktion erforderlich.

Es wurde Uber das Auftreten chronisch granulomatéser Entziindungen (Sarkoidose, Erythema
nodosum) und von Autoimmunerkrankungen (Dermatomyositis) wéhrend einer Misteltherapie
berichtet.

Auch tber Symptome einer Hirndruckerh6hung bei Hirntumoren/-metastasen wéhrend einer
Misteltherapie wurde berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen:

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt ber:
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.



5. WIE IST Helixor ® AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,EXP* und dem Umkarton nach
,verwendbar bis‘ angegebenen Verfalldatums nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Ampullen in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schutzen.
Helixor ® 0,01 mg — 0,1 mg: Im Kiihlschrank lagern.

Helixor ® 1 mg — 100 mg: Nicht tiber 30 °C lagern.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was 1 ml Injektionslésung (1 Ampulle) Helixor © enthalt:

Der Wirkstoff ist: Auszug aus frischem Tannenmistelkraut/ Apfelbaummistelkraut/ Kiefern-
mistelkraut (Pflanze zu Auszug = 1 :20) x mg*

Auszugsmittel: Wasser fur Injektionszwecke, Natriumchlorid (99,91 : 0,09)

Name des Arzneimittels und Starke *X mg Menge an Auszug
Helixor ® A/IM/P 0,01 mg 0,2 mg

Helixor ®A/M/P 0,1 mg 2mg

Helixor ® A/IM/P 1 mg 20 mg

Helixor ®A/M/P 5 mg 101 mg

Helixor ® A/M/P 10 mg 201 mg

Helixor ® A/IM/P 20 mg 402 mg

Helixor ® A/M/P 30 mg 604 mg

Helixor ® A/M/P 50 mg 1006 mg

Was 2 ml Injektionslésung (1 Ampulle) Helixor ® A/M/P 100 mg enthalten:

Der Wirkstoff ist: Auszug aus frischem Tannenmistelkraut/ Apfelbaummistelkraut/ Kiefern-
mistelkraut (Pflanze zu Auszug =1 :20) 2.012 mg

Auszugsmittel: Wasser fur Injektionszwecke, Natriumchlorid (99,91 : 0,09)

Die Starke in mg gibt die Menge an frischem Pflanzenmaterial an, welche zur Herstellung von 1
Ampulle Helixor ® A/M/P eingesetzt wurde. Bsp.: ,,Helixor ©® A/M/P 1 mg“ enthalt in einer Ampulle
den Auszug aus 1 mg frischem Mistelkraut.
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Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Natriumhydroxid und bei Helixor ® 0,01 mg

bis 30 mg zusétzlich Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Helixor ® aussieht und Inhalt der Packung:

Helixor ® ist in folgenden Packungen erhaltlich:

Originalpackungen (OP) mit 8 Ampullen der gleichen Konzentration (0,01 - 100 mg)

Grol3packungen (GP) mit 50 Ampullen der gleichen Konzentration (1 - 100 mg)

Serienpackungen (SE) mit 7 Ampullen in ansteigenden Konzentrationen:

Serie |
Helixor ® A/M/P 1 mg

Helixor ® A/M/P 5 mg
Helixor ® A/M/P 10 mg

Serie 111
Helixor ® A/M/P 1 mg

Helixor ® A/M/P 5 mg
Helixor ® A/M/P 10 mg
Helixor ® A/M/P 20 mg

Stick
3

3
1

Stick

= W

Serie 11
Helixor ® A/M/P 10 mg

Helixor ® A/M/P 20 mg
Helixor ® A/M/P 30 mg

Serie IV
Helixor ® A/M/P 20 mg

Helixor ® A/M/P 30 mg
Helixor ® A/M/P 50 mg

Stick

Von den Serien 11 und 1V sind auch Buindelpackungen (BP) zu 28 (4 x 7) Ampullen erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Helixor Heilmittel GmbH

Fischermihle 1
72348 Rosenfeld
Telefon 07428 935-0
Fax 07428 935-102

E-Mail: mail@helixor.de

www.helixor.de.
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Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit der
Medizinischen Beratung des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Gebuhrenfreie Hotline: 0800 9353-440
Telefax: 0800 9353-500
E-Mail: beratung@helixor.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Dezember 2024
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Herstellung

Die Misteltherapie der Krebskrankheit wurde Anfang des 20. Jahrhunderts aus
anthroposophischer Menschen- und Naturerkenntnis von Dr. Rudolf Steiner und Dr. Ita
Wegman in die Medizin eingefilhrt. Die mit groRter Sorgfalt durchgefiihrte Helixor ©-
Herstellung ist das Ergebnis langjahriger Forschung auf dieser Grundlage. Fir die Herstellung
von Helixor ® wird die Mistel an ausgesuchten Naturstandorten vier Mal im Jahr — jeweils zu
Beginn und am Ende von Sommer und Winter - durch Wildsammlung geerntet und frisch
verarbeitet. Auf diese Weise werden die hauptsachlichen Entwicklungsstadien der Mistel im
Jahresverlauf erfasst und mittels eines speziellen Wirbelverfahrens zu Helixor ® vereinigt. Die
in Blitenbildung und Beerenreife wirksamen Licht- und Warmequalitaten erfahren dabei eine
besondere Gewichtung.

Helixor ® ist als Mistelgesamtextrakt arzneilich wirksam. Es erfolgt bewusst keine Einstellung
auf einen bestimmten Gehalt einzelner Inhaltsstoffe. Ein standardisierter, den GMP-Richtlinien
entsprechender Herstellungsprozess und sorgféltige Qualitatskontrollen (unter anderem
Kontrolle der wachstumshemmenden Wirkung in der Molt-4-Zellkultur) garantieren eine hohe
und konstante Produktqualitat.
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