Gebrauchsinformation, bitte sorgfiltig lesen!

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige
Informationen darlber enthalt, was bei der Anwendung dieses Arzneimittels
zu beachten ist. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Helixor® A 100 mg

Wirkstoff: Wassriger Auszug aus Tannenmistel

Zusammensetzung

1 Ampulle enthalt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil: Wassriger Auszug aus 100 mg Viscum album
subspecies abietis ex herba recente (Tannenmistel), 2 ml.

Sonstige Bestandteile: Natriumchlorid zur Isotonisierung, Natriumhydroxid zur
pH-Einstellung.

Darreichungsform und Inhalt

Injektionslésung

Originalpackung (OP): 8 Ampullen zu 2 ml =
Grofpackung (GP): 50 Ampullen zu 2 ml —
Anthroposophisches Arzneimittel —

Anwendungsgebiete

Gemaf der anthroposophischen Menschen- und
Naturerkenntnis.

Dazu gehoren:

Anregung von Form- und Integrationskraften zur Auflésung und Wiedereinglie-
derung verselbstandigter Wachstumsprozesse, z. B.:

— bosartige und gutartige Geschwulstkrankheiten

— boésartige Erkrankungen der blutbildenden Organe

— definierte Prakanzerosen

— Vorbeugung gegen Ruickfalle nach Geschwulstoperationen
— Anregung der Knochenmarkstatigkeit

Gegenanzeigen

Wann darf Helixor® nicht angewandt werden?

Bei akut entzundlichen bzw. hochfieberhaften Erkrankungen: Die Behandlung
sollte bis zum Abklingen des Fiebers bzw. der Entziindungszeichen unterbro-
chen werden.

Bei bekannter Allergie auf Mistelzubereitungen: Eine Fortsetzung der Therapie
ist erst nach erfolgter Desensibilisierung mit Helixor® A moglich.

Was muss wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit beachtet werden?
Bisher sind keine Wirkungen bekannt geworden, die gegen eine Anwendung
von Helixor® in der Schwangerschaft sprechen. Aus Griinden besonderer Vor-
sicht sollte Helixor® wahrend der ersten 3 Monate der Schwangerschaft nur
nach strenger Indikationsstellung angewendet werden.

Was ist bei Kindern und &lteren Menschen zu berticksichtigen?

Kinder reagieren im Allgemeinen starker auf Helixor® als Erwachsene; deshalb
sind flr Kinder spezielle Dosierungsvorschriften zu beachten (siehe Dosie-
rungsanleitung). Bei der Anwendung von Helixor® bei lteren Menschen sind
keine Besonderheiten zu beachten.

Vorsichtsmaf3inahmen fiir die Anwendung

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?

Vorsichtshalber sollte Helixor® nicht mit anderen Medikamenten in einer Sprit-
ze aufgezogen werden.

Nicht in entziindete Hautareale (entzlindliche Reaktionen an der Einspritzstel-
le, Venenentziindungen) spritzen. Bestrahlungsfelder meiden.

Bei ausgepragter Schilddrlseniiberfunktion ist eine verzogerte Dosissteige-
rung angezeigt.

Wahrend Bestrahlung oder Chemotherapie kann aufgrund der veranderten
Reaktionslage des Patienten eine Dosisreduktion erforderlich sein.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Nicht bekannt.

Warnhinweise
Entfallt.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Wie oft und in welcher Dosierung wird Helixor® angewandt?

Nach arztlicher Anweisung.

Soweit nicht anders verordnet, wird 2 - 3 x wéchentlich 1 Ampulle subcutan
injiziert. Ublicherweise beginnt die Therapie mit einer Einleitungsphase, in de-
ren Verlauf die Helixor® - Dosis von 1 mg schrittweise bis in den Bereich der
Erhaltungstherapie gesteigert wird.

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

1. Behandlungsschema fiir Geschwulstkrankheiten
SE = Serienpackung OP = Originalpackung
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Einleitungsphase Erhaltungs-
bei radikal operierten Tumoren therapie
0-1 1SEIl [1SEIl 14 2xSEIl
und def. Prékanze- Tage |nacheinander
rosen Dosissteige- Pause |14 Tage Pause
rung von 1 mg bis Wiederholung
30mg
jektion 3 x wo.
Stadium Il 1SEl [1SEIl |[1SEIV 14 2xSEIV
Dosissteigerung Tage nacheinander
von 1 mg bis Pause |14 Tage Pause
50 mg Wiederholung
j 3 xwo.
Stadium Il 1SEIl [1SEIl |1SEIV[1SENV (14 2 x nacheinander
Dosissteigerung +10P |Tage 1SEIV+ 10P50 mg*
von 1 mg bis 50mg* |Pause |14 Tage Pause
100 mg Wiederholung
ion 3 x wo.
Einleitungsphase Erhaltungs-
bei nicht radikal operierten Tumoren therapie
v 1SEIl [1SEIl |[1SEIV|1SEN |keine |[1.+2.Inj.:
Dosissteigerung +10P |Pause [100 mg
von 1 mg bis 50mg* 3.+ 4. 1Inj.:
200 mg 150 mg
Injektion 3 x wo. 5.-7.Inj.:
bis taglich 200 mg**
Wiederholung

* d. h. mit jeder Amp. der SE IV wird zusétzlich 1 Amp. a 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 Dosis von max. 400 mg als Einzeldosis.

2. Behandlung von definierten Prakanzerosen
Zur  Vorbeugung gegen Ruckfalle: siehe obiges Schema,
Stadium I.
Bei noch vorhandenen Prakanzerosen: siehe obiges Schema, Stadium IlI.

3. Behandlungsschema fiir bosartige Storungen der
blutbildenden Organe

SE = Serienpackung OP = Originalpackung

Einleitungsphase Erhal-
tungs-
chronische lym-
phatische Leu-
kamie (CLL)
Morbus Hodgkin |1OP  |1OP [10P [1SENl [1SEV [1SEV+10P |150mg
Stadium la-llla  |1mg [5mg |10mg 50 mg* téglich
Non-Hodgkin- %gp
Lymphom von : 10ng
niedrigem 50 m
Malignititsgrad el
Plasmozytom
(Morbus Kahler)
taglich
Morbus Hodgkin
Stadium Ib - Vb 10P (10P |10P |1SEIll [1SEIV |1SE 150 200mg
u. Iva img |[5mg |10mg v+ mg tagl.
Non-Hodgkin- 10P |[tag. |(OP
Lymphom von hohem 50mg* (14 100mg
Malignitatsgrad Tage
taglich fang
Akute Leukdmien [1SEI |1SEIl |1SEIV [1SEIV+ 150 mgtéglich [200mg
chronisch myelo- 1 0P 50 mg* 7 Tage lang taglich
ische Leukamie
taglich

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

4. Behandlungsschema zur Anregung der Knochenmarks-
funktion
Einleitungsphase Erhaltungs-
therapie

Injektion 3 x wochentlich
1SEI 1SEI 1SEIV 1SE IV+ 1. Injektion: 50 mg
1 0P 50 mg* |2.Injektion: 100 mg
3. Injektion: 150 mg
Wiederholung

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

Hinweise zur Dosierung

Was ist bei der Behandlung mit Helixor® zu beachten?

Wenn die Dosissteigerung wegen einer ibermasigen entzlindlichen Reaktion
an der Einspritzstelle oder bei Auftreten von Fieber (siehe Abschnitt ,Neben-
wirkungen“) vorlibergehend unterbrochen werden muss, wird die Therapie mit
deutlich verringerter Dosis fortgesetzt. Zu diesem Zweck werden 8 Ampullen
(1 OP) einer noch gut vertraglichen Dosis nacheinander injiziert. Anschliefend
kann, falls die Neigung zu Ubermafigen Reaktionen abgeklungen ist, die plan-
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magige Therapie wieder aufgenommen werden.

Wenn in seltenen Fallen bereits auf 1 mg UberméfRige ortliche Reaktionen
oder Fieber auftreten, wird die Dosis vortbergehend auf 0,01 mg bzw. 0,1 mg
verringert.

Nach Behandlungspausen von Uber 4 Wochen sollte die Dosis vorsichtshalber
zunachst auf die Halfte herabgesetzt werden.

Wie wird Helixor® bei Kindern angewendet?

Aufgrund der normalerweise starkeren Reaktionen von Kindern auf Helixor®-
Praparate sollte die Einleitungstherapie nicht mit den Ublichen Serienpackun-
gen, sondern mit Originalpackungen durchgefiihrt werden, beginnend mit 1
mg. Nur bei guter Vertraglichkeit einer Dosis kann mit einer Originalpackung
der nachsthoheren Konzentration fortgefahren werden (5 mg, 10 mg, 20 mg,
30 mg). Maximaldosis vor vollendetem 10. Lebensjahr 50 mg, nach dem 10.
Lebensjahr 100 mg.

Auf welche Weise wird Helixor® verabreicht?

Streng subcutane Injektion (nach Moglichkeit in Tumornahe, ansonsten an

itel;cs wechselnden Korperstellen, z. B. Bauchhaut, Oberarm oder Oberschen-
el).

Die intravendse Anwendung ist bisher nicht zugelassen: Bei dieser Anwen-

dungsform scheint das Risiko allergischer Reaktionen etwas grofer als bei

subcutaner Anwendung zu sein.

Wie lange wird Helixor® angewandt?

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

Anwendungsfehler und Uberdosierung

Was ist zu tun, wenn Helixor® in zu hoher Konzentration bzw. Dosis angewandt
wurde?

Bei Uberdosierung kann es zu liberméfigen entzlindlichen Reaktionen an den
Einstichstellen kommen, wie unter ,Nebenwirkungen“ beschrieben. In diesem
Fall helfen feucht-kiihle Umschlage oder entziindungshemmende Salbenver-
bande. Die nachste Injektion darf erst nach Abklingen der entziindlichen Re-
aktion in deutlich verringerter Konzentration bzw. Dosis verabreicht werden.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Helixor® auftreten
und welche GegenmaBnahmen sind zu ergreifen?

Leichte Steigerung der Kérpertemperatur und ortlich begrenzte entziindliche
Reaktionen (Rétung, Schwellung, Verhartung im Unterhautgewebe) an der Ein-
stichstelle der subcutanen Injektion sind unbedenklich und Zeichen des An-
sprechens des Patienten auf die verabreichte Konzentration. Das durch Heli-
xor® hervorgerufene Fieber soll nicht durch fiebersenkende Mittel unterdriickt
werden; Ublicherweise ist es nach 1 - 2 Tagen abgeklungen. Bei langer anhal-
tendem Fieber ist auch an infektidse Prozesse oder Tumorfieber zu denken.
Wenn die Reaktionen ein ertragliches bzw. vom Arzt erwiinschtes Maf3 Uber-
schreiten (Fieber Uber 38 °C, evtl. Abgeschlagenheit, Frosteln, allgemeines
Krankheitsgefiihl, Kopfschmerzen, kurzzeitige Schwindelanfalle, grolere ort-
liche Reaktionen Uber 5 cm Durchmesser), sollte die nachste Injektion erst
nach Abklingen dieser Symptome und in deutlich verringerter Konzentration
bzw. Dosis gegeben werden. In seltenen Fallen kann es zu knotiger Verhar-
tung im Unterhautgewebe am Injektionsort, zu Schwellungen benachbarter
Lymphknoten und Aktivierung von Entziindungen kommen. Bei seltenen all-
ergischen oder allergie-dhnlichen Reaktionen wie Juckreiz am ganzen Kérper,
ortliche oder ausgebreitete Nesselsucht (lokale oder generalisierte Urticaria),
Hautausschlag (Exanthem), Blasenbildung, Erythema exsudativum multiforme
(1 dokumentierter Fall), Haut- und Schleimhautschwellung im Gesichtsbereich
(Quincke-Odem), Schuttelfrost, Atemnot, Bronchialverkrampfung (Broncho-
spasmus) und Schock ist ein sofortiges Absetzen des Praparates und arztliche
Behandlung erforderlich.

Gelegentlich kdnnen Venen mit entziindlichen Reizerscheinungen reagieren.
Eine voriubergehende Therapiepause ist auch hier erforderlich.

HINWEIS!
Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungs-
beilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Wie lange ist Helixor® haltbar?

Nach Ablauf des Verfalldatums, welches jeder Ampulle und jeder Ampullen-
schachtel aufgedruckt ist, darf das Arzneimittel nicht mehr verwendet werden.
Anggbrochene Ampullen durfen fur eine spatere Injektion nicht aufbewahrt
werden.

Wie ist Helixor® aufzubewahren?
In der Originalpackung und nicht Gber 25 °C lagern.

Zur Beachtung: In allen wassrigen Pflanzenextrakten konnen wahrend der
Lagerung Ausflockungen auftreten. Sie sind fir die Wirksamkeit ohne Be-
deutung!
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Stand der Information: Uberpriifung ohne Anderung 11/2011

Helixor® ist von den Wirtsbdumen Tanne (Helixor® A), Apfelbaum (Helixor®
M) und Kiefer (Helixor® P) erhaltlich. Die Wahl der Sorte bestimmt der Arzt.

Lieferbare Konzentrationen und Packungsgrofien

Serienpackungen [

SEI SEIl SEll SEIV oP GP

1img 10mg | 1mg 20mg | 8 Amp.zu 0,01 mg

1mg 10mg | 5mg 20mg | 8Amp.zu  01mg

1mg 20mg | 5mg 30mg | 8Amp.zu 1mg | 50 Amp. zu img

5mg 20mg | 10mg | 30mg 8 Amp. zu 5mg | 50 Amp.zu 5mg

5mg | 30mg | 10mg | 50ME | gamy 2y 10mg | 50Amp.zu 10 mg

Smg | 30mg | 10mg | 50ME | gano i 20mg | 50Amp.zu 20 mg

10mg | 30mg | 20mg | 50 mg

8 Amp. zu 30mg | 50Amp.zu 30 mg

Biindelpackungen (BP)
mit 28 Ampullen: 8 Amp. zu 50mg | 50Amp.zu 50 mg
Biindelpackung  SE Il (4 xSE Il
Biindelpackung SEIV (4xSEIV) | 8 Amp.zu 100 mg | 50 Amp.zu 100 mg

Wirkungsweise

Hemmung des malignen Wachstums ohne Beeintrachtigung gesunder Gewe-
be. Steigerung der korpereigenen Abwehr- und Ordnungskrafte (Immunstimu-
lation). Anregung der Warmeorganisation, Hebung von Allgemeinbefinden und
Leistungsfahigkeit, auch unabhangig von der lokalen Tumorsituation. Linde-
rung tumorbedingter Schmerzen.

Arzneimittel sollen unzuganglich fur Kinder aufbewahrt werden!

Helixor Heilmittel GmbH & Co. KG

Fischermiihle 1, 72348 Rosenfeld, Deutschland
Telefon: 07428 935-0 Fax: 07428 935-102
E-Mail: mail@helixor.de Internet: www.helixor.de
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