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1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Iscador M 20 mg
Iscador M 10 mg
Iscador M 1 mg
Iscador M 0,1 mg
Iscador M 0,01 mg
Iscador M 0,001 mg
Iscador M 0,0001 mg

Injektionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle zu 1 ml enthalt:

Iscador M 20 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Apfelbaum-
mistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5) 100 mg

Iscador M 10 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Apfelbaum-
mistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5)50 mg

Iscador M 1 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Apfelbaum-
mistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5) 5 mg

Iscador M 0,1 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Apfelbaum-
mistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5) 0,5 mg

Iscador M 0,01 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Apfelbaum-
mistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5) 0,05 mg

Iscador M 0,001 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Apfelbaum-
mistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5) 0,005 mg

Iscador M 0,0001 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Apfelbaum-
mistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5) 0,0005 mg

Die Starke in mg gibt die Menge an fri-
schem Pflanzenmaterial an, welche zur
Herstellung von einer Ampulle Iscador M
eingesetzt wurde. Beispiel: ,Iscador M
1 mg“ enthélt den Auszug aus 1 mg fri-
schem Mistelkraut.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

GemaR der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis.

Dazu gehoren:

Bei Erwachsenen:

020895-80196

Anregung von Form- und Integrationskraften

zur Auflésung und Wiedereingliederung ver-

selbsténdigter Wachstumsprozesse, z.B.:

— bei bdsartigen Geschwulstkrankheiten,
auch mit begleitenden Stérungen der
blutbildenden Organe;

— bei gutartigen Geschwulstkrankheiten;

— bei definierten Prékanzerosen;

— zur Rezidivprophylaxe nach Geschwulst-
operationen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Einleitungsphase:

Soweit nicht anders verordnet, wird, um
Uberreaktionen zu vermeiden, zu Beginn
der Therapie mit Iscador M eine einschlei-
chende Dosierung mit Iscador M Serie O
empfohlen, welche die niedrigsten Dosie-
rungen in aufsteigender Stérke enthalt. Auch
wenn bereits mit einem anderen Mistelpra-
parat therapiert wurde, muss bei Therapie-
beginn mit Iscador M wieder mit der ent-
sprechenden Serie O begonnen werden.

Es wird 2- bis 3-mal wéchentlich 1 ml
Iscador subkutan injiziert in ansteigender
Starke entsprechend der Zusammenstel-
lung der Serie. Wird die Serie O gut vertra-
gen, kann bis zum Erreichen der individuel-
len Reaktionsdosis des Patienten auf Isca-
dor M Serie | bis eventuell Serie Il gesteigert
werden.

Die optimale Starke bzw. Dosis muss indi-
viduell ermittelt werden. Hierzu sind nach
heutigem Wissensstand folgende Reaktio-
nen zu beachten, die einzeln oder in Kom-
bination auftreten kénnen.

a) Anderung des subjektiven Befindens
Am Injektionstag evtl. auftretende Abge-
schlagenheit, Frosteln, allgemeines Krank-
heitsgeflhl, Kopfschmerzen und kurzzei-
tige Schwindelgefihle sind keine Zeichen
von Unvertréglichkeit, sondern weisen auf
eine wirksame, maoglicherweise schon zu
hohe Dosierung hin. Wenn diese Erschei-
nungen am Folgetag noch nicht abgeklun-
gen sind oder ein tolerables MaB Uberstei-
gen, sollte die Starke bzw. die Dosis redu-
ziert werden.

Eine Besserung des Allgemeinbefindens
(Zunahme von Appetit und Gewicht, Nor-
malisierung von Schlaf, Warmeempfinden
und Leistungsfahigkeit) und der psychi-
schen Befindlichkeit (Aufhellung der Stim-
mungslage, Zunahme von Lebensmut und
Initiativfahigkeit) sowie eine Linderung von
Schmerzzusténden zeigen an, dass im opti-
malen Bereich dosiert wurde.

b) Temperaturreaktion

Temperaturreaktion in Form eines Uber-
durchschnittlichen Anstiegs der Kérpertem-
peratur wenige Stunden nach Injektion, ei-
ner Wiederherstellung der physiologischen
Morgen-/Abend-Differenz von mindestens
0,5°C oder eines Anstiegs des mittleren
Temperaturniveaus unter Behandlung.

Bei Tumorfieber wird dagegen mit niedrigen
Starken eine Normalisierung und Rhythmi-
sierung der Kerntemperatur angestrebt.

¢) Immunologische Reaktion

Zum Beispiel Anstieg der Leukozyten (vor
allem der absoluten Lymphozyten- und
Eosinophilenzahl), Besserung des zellula-
ren Immunstatus im Recall-Antigen-Test

bzw. bei Bestimmung der Lymphozyten-
Subpopulationen.

d) Lokale Entziindungsreaktion
Lokale EntzUndungsreaktion an der Ein-
spritzstelle bis max. 5 cm Durchmesser.

Erhaltungsphase:

Soweit nicht anders verordnet:
Mit der so ermittelten optimalen individuel-
len Starke bzw. Dosis wird die Behandlung
fortgesetzt. Es wird entweder mit derjeni-
gen Serie weitertherapiert, bei der die Re-
aktionsdosis die héchste Stérke darstellt,
oder mit der entsprechenden Sortenpa-
ckung (Packung mit Ampullen einer Stéar-
ke). Zur Vermeidung von Gewohnungsef-
fekten empfiehlt sich eine rhythmische An-
wendung:

— Abwechslung mit geringeren Stérken
bzw. Dosen in Form auf- und evtl. auch
absteigender Dosierungsreihen (nur bei
rhythmisch wechselnder Dosierung mit
Serien)

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

- Einfigung von Pausen, z.B. 1-2 Wo-
chen Pause nach 2 x 7 Ampullen; bei
langerer Behandlungsdauer kdénnen die
Pausen ab dem 3. Behandlungsjahr ver-
langert werden.

Dauert die Therapiepause 4 Wochen oder
langer, kann es bei Wiederaufnahme der
Behandlung zu einer verstérkten Anfangs-
reaktion kommen. Es wird deshalb empfoh-
len, mit der nachst niedrigeren Starke bzw.
Serie wieder zu beginnen, z.B. Therapie
vor der Pause mit Iscador M Serie Il, Beginn
nach der Pause mit 1 Packung Iscador M
Serie |, anschlieBend Weiterbehandlung mit
Serie II.

Bei fortgeschrittener Krankheit oder wenn
sich der Patient an den Iscador-freien Ta-
gen schlechter fuhlt, kann es sinnvoll sein,
ohne Pause taglich 1 ml Iscador M zu inji-
Zieren.

In Abstanden von 3-6 Monaten sollte die
Dosierung anhand der Patientenreaktion
sowie des Tumorverhaltens Uberprift wer-
den.

Applikationshaufigkeit:
Soweit nicht anders verordnet: 2-3 mal
wodchentlich subkutane Injektion.

Dosierung bei eingeschrankter Nieren-
funktion:

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Nierenfunktion gibt es kei-
ne hinreichenden Daten. Allgemeine Erfah-
rungen haben bisher keine Notwendigkeit
einer Dosisanpassung erkennen lassen.

Art der Anwendung:

Subkutane Injektion, nach Mdglichkeit in
Tumor- bzw. Metastasennéhe, ansonsten
an stets wechselnden Korperstellen (z.B.
Bauchhaut, Oberarm oder Oberschenkel).
Nicht in entziindete Hautareale oder Be-
strahlungsfelder injizieren. Auf streng sub-
kutane Injektionstechnik ist zu achten.

Vorsichtshalber wird empfohlen, Iscador M
nicht mit anderen Arzneimitteln zu mischen
bzw. in einer Spritze aufzuziehen (siehe
auch Abschnitt 6.2 Inkompatibilitaten).
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Angebrochene Ampullen durfen flir eine
spatere Injektion nicht aufoewahrt werden.

Dauer der Anwendung:
Uber die Dauer der Anwendung entschei-
det der behandelnde Arzt.

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

4.3 Gegenanzeigen

— Bekannte Allergie auf Mistelzubereitungen

— Akut entziindliche bzw. hoch fieberhafte
Erkrankungen: die Behandlung sollte bis
zum Abklingen der Entziindungszeichen
unterbrochen werden

— Chronische granulomatdse Erkrankun-
gen, floride Autoimmunerkrankungen und
solche unter immunsuppressiver Thera-
pie

— Hyperthyreose mit Tachykardie

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Primare Hirn- und RUckenmarkstumoren
oder intrakranielle Metastasen mit Gefahr
einer Hirndruckerhdhung: in diesem Fall
sollten die Praparate nur nach strenger In-
dikationsstellung und unter engmaschiger
klinischer Kontrolle verabreicht werden.

Die Ampulle sollte kurz in der Hand erwarmt
werden, da die Bildung von Kalteagglutini-
nen nach der i.v.-Injektion nicht korper-
warmer Mistelinjektionsldsungen beschrie-
ben wurde.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Ampulle, d.h.
es ist nahezu ,natriumfrei”.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Zu Interaktionen mit anderen immunmodu-
lierenden Substanzen (z.B. Thymusextrak-
ten) liegen keine Untersuchungen vor. Bei
zeitnaher Anwendung entsprechender Pra-
parate ist eine vorsichtige Dosierung und
Kontrolle geeigneter Immunparameter emp-
fehlenswert.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln wurden nicht untersucht, sind jedoch
auch nicht bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf die Auswir-
kungen auf Schwangerschaft, Geburt und
postnatale Entwicklung, vor allem der Ha-
matopoese und des Immunsystems beim
Foéten/Saugling, vor. Das potenzielle Risiko
fir den Menschen ist nicht bekannt. Bei der
Anwendung in der Schwangerschaft und
Stillzeit ist Vorsicht geboten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Eine geringe Steigerung der Kdérpertempe-
ratur und lokale entzindliche Reaktionen
an der subkutanen Injektionsstelle treten zu
Beginn der Therapie fast regelmaBig auf
und sind Zeichen der Reaktionslage des
Patienten. Ebenso unbedenklich sind voru-
bergehende leichte Schwellungen regio-
naler Lymphknoten.

Bei Fieber tGber 38°C (evtl. mit Abgeschla-
genheit, Frosteln, allgemeinem Krankheits-
gefuhl, Kopfschmerzen und kurzzeitigen
Schwindelgeflihlen) oder bei gréBeren ortli-
chen Reaktionen tber 5 cm Durchmesser
sollte die nachste Injektion erst nach Ab-
klingen dieser Symptome und in reduzierter
Stérke bzw. Dosis gegeben werden.

Das durch Iscador-Injektionen hervorgeru-
fene Fieber soll nicht durch fiebersenkende
Arzneimittel unterdriickt werden. Bei langer
als 3 Tage anhaltendem Fieber ist an einen
infektidsen Prozess oder Tumorfieber zu
denken.

UberméBige lokale Reaktionen lassen sich
durch Anwendung einer geringeren Starke
des Préparates oder auch einer geringeren
Menge von Iscador M vermeiden. In diesem
Fall wird die Anwendung von 0,1-0,5 ml
Iscador M mit Hilfe einer skalierten 1 ml-
Spritze empfohlen.

Es kdnnen lokalisierte oder systemische
allergische oder allergoide Reaktionen auf-
treten (gewohnlich in Form von generali-
siertem Juckreiz, Urtikaria oder Exanthem,
mitunter auch mit Angioddem, Schuttel-
frost, Atemnot und Bronchospastik, ver-
einzelt mit Schock oder als Erythema exsu-
dativum multiforme), die das Absetzen des
Préparates und die Einleitung einer arztli-
chen Therapie erfordern (siehe auch Ab-
schnitt 4.9).

Eine Aktivierung vorbestehender Entzin-
dungen sowie entziindliche Reizerschei-
nungen oberflachlicher Venen im Injekti-
onsbereich sind mdglich. Auch hier ist eine
vorlbergehende Therapiepause bis zum
Abklingen der Entziindungsreaktion erfor-
derlich.

Es wurde Uber das Auftreten chronisch
granulomatéser Entziindungen (Sarkoidose,
Erythema nodosum) und von Autoimmun-
erkrankungen (Dermatomyositis) wéahrend
einer Misteltherapie berichtet.

Auch Uber Symptome einer Hirndruckerho-
hung bei Hirntumoren/-metastasen wah-
rend einer Misteltherapie wurde berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

4.9 Uberdosierung/Uberreaktion: Symp-

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

tome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel

Bei Uberschreitung der individuell vertragli-
chen Dosis kann es zu folgenden Sympto-
men kommen:

Lokale EntzUndungsreaktionen Uber 5 cm
Durchmesser, Fieber oder grippeartige
Symptome. In diesen Fallen sollte die
nachste Injektion erst nach Abklingen der
Symptome und in reduzierter Starke bzw.
Dosis gegeben werden.

Auftreten anaphylaktischer Reaktionen
Anzeichen einer beginnenden anaphylak-
tischen Reaktion sind u.a. Juckreiz oder
Brennen an Handinnenflachen oder FuB-
sohlen, der Zunge und des Gaumens; fer-
ner Juckreiz, Erythem und Urtikaria an Haut
und Schleimhauten. Im weiteren Verlauf
kann es zum Auftreten von Ubelkeit, Kramp-
fen, Erbrechen, Rhinorrhoe, Heiserkeit,
Dyspnoe, Tachykardie und Blutdruckabfall
kommen bis hin zu Schock und Kreislauf-
stillstand.

Die Notfalltherapie der anaphylaktischen
Reaktion erfolgt gemaB den aktuellen Leit-
linien. Eine adéquate Notfallausriistung muss
zur Verflgung stehen.

SCHAFTEN

Fir Iscador-Injektionslésungen sind in vitro
und im Tierversuch kanzerostatische sowie
in vitro, tierexperimentell und humanpharma-
kologisch immunmodulierende Eigenschaf-
ten beschrieben. In vitro wurde an unter-
schiedlichen Zellsuspensionen fir Iscador,
Wirtsbaum M eine Schutzwirkung vor DNA-
Schéden sowie eine Anregung der DNA-
Reparatur gezeigt. In einer tierexperimen-
tellen Untersuchung an gesunden Mausen
stieg nach Radiatio bzw. Chemotherapie
die Zahl der Leukozyten in der mit Iscador,
Wirtsbaum M behandelten Gruppe nach
7-10 Tagen im Gegensatz zur Kontroll-
gruppe wieder an.

Untersuchungen zur Pharmakokinetik und
Bioverfligbarkeit wurden aus methodischen
GrUnden nicht durchgeflihrt.

Tierversuche zur akuten Toxizitat (Tierspe-
zies Ratte) zeigen eine gute therapeutische
Breite.

Tierexperimentelle Untersuchungen zur Im-
muntoxizitdt am Mausmodell, die reprasen-
tativ mit dem lektinstarksten Iscador-Pré-
parat (lscador Qu 20 mg) vorgenommen
wurden, zeigten bis zum vierfachen ober-
halb der therapeutischen Tagesmaximaldo-
sis keinen immuntoxikologisch relevanten
Einfluss auf allgemeine und spezifische Im-
munparameter sowie auf die humorale und
zelluldre Immunantwort. In weiteren tierex-
perimentellen Untersuchungen ergaben sich
vierfach oberhalb der Tagesmaximaldosis

020895-80196
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von Iscador Qu 20 mg Hinweise auf eine
Abschwéchung der Widerstandsfahigkeit
gegen Maus-Melanom-Zellen.

In vitro Untersuchungen (Ames-Test) und in
vivo Untersuchungen (Mikrokerntest an der
Ratte) ergaben keinen Hinweis auf Muta-
genitat.

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
und Kanzerogenitéat liegen nicht vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid, Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt. Vorsichtshalber wird emp-
fohlen, Iscador M nicht mit anderen Arznei-
mitteln zu mischen bzw. in einer Spritze
aufzuziehen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
30 Monate
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Im Kihlschrank lagern (2°C-8°C).

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses
Ampullen zu 1 ml Injektionslésung

PackungsgréBen

Serienpackungen

Iscador M Serie 0: 7 Ampullen und

14 (2 x 7) Ampullen

Iscador M Serie |: 14 (2 x 7) Ampullen
Iscador M Serie II: 14 (2 x 7) Ampullen

Die Serien setzen sich folgendermaBen zu-

sammen:
Iscador M Serie 0
Starke Anzahl Ampullen
0,01 mg 2
0,1 mg 2
1mg 3
Iscador M Serie |
Starke Anzahl Ampullen
0,1 mg 2
1mg 2
10 mg 3
Iscador M Serie Il
Starke Anzahl Ampullen
1mg 2
10 mg 2
20 mg 3

Flr eine Anwendung in aufsteigender Star-
ke mussen die Ampullen einer Serienpa-
ckung der Reihe nach von links nach rechts
(Nummerierung 1-7 in den Faltschachteln)
verwendet werden.

Sortenpackungen mit jeweils 7 Ampullen
gleicher Stérke:

Iscador M 0,0001 mg

Iscador M 0,001 mg

Iscador M 1 mg

Iscador M 10 mg

Iscador M 20 mg

020895-80196

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Iscador AG
Spitalstrale 22
D-79539 Lorrach

Tel.: 07621 16 22 600
Fax: 07621 16 22 601
E-Mail: info@iscador.de

. ZULASSUNGSNUMMERN

6460206.01.00
6460206.02.00
6460206.03.00
6460206.04.00

Iscador M 20 mg
Iscador M 10 mg
Iscador M 1 mg

Iscador M 0,1 mg
Iscador M 0,01 mg 6460206.05.00
Iscador M 0,001 mg  6460206.06.00
Iscador M 0,0001 mg 6460206.07.00

. DATUM DER VERLANGERUNG DER

ZULASSUNG

Iscador M 20 mg 30.04.2010
Iscador M 10 mg 30.04.2010
Iscador M 1 mg 30.04.2010
Iscador M 0,1 mg 30.04.2010
Iscador M 0,01 mg 30.04.2010
Iscador M 0,001 mg  30.04.2010

Iscador M 0,0001 mg 30.04.2010

STAND DER INFORMATION
Dezember 2021

VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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Iscador M c. Arg.

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Iscador M c. Arg. 20 mg
Iscador M ¢. Arg. 10 mg
Iscador M c. Arg. 1 mg

Iscador M c. Arg. 0,1 mg

Injektionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle zu 1 ml enthalt:

Iscador M c. Arg. 20 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Apfelbaum-
mistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5, mit 0,0002 Teilen Argentum carboni-
cum Trit. D4) 100 mg

Iscador M c. Arg. 10 mg:

Wirkstoff: fermentierter wassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Apfelbaum-
mistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5, mit 0,0002 Teilen Argentum carboni-
cum Trit. D4) 50 mg

Iscador M c. Arg. 1 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Apfelbaum-
mistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5, mit 0,0002 Teilen Argentum carboni-
cum Trit. D4) 5 mg

Iscador M c. Arg. 0,1 mg:

Wirkstoff: fermentierter wassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Apfelbaum-
mistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5, mit 0,0002 Teilen Argentum carboni-
cum Trit. D4) 0,5 mg

Die Starke in mg gibt die Menge an fri-
schem Pflanzenmaterial an, welche zur
Herstellung von einer Ampulle Isca-
dor M c. Arg. eingesetzt wurde. Beispiel:
sscador M c. Arg. 1 mg“ enthélt den
Auszug aus 1 mg frischem Mistelkraut.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, sieche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionsldsung

KLINISCHE ANGABEN

GeméaR der anthroposophischen Menschen-

und Naturerkenntnis.

Dazu gehoren:

Bei Erwachsenen:

Anregung von Form- und Integrationskraf-

ten zur Auflésung und Wiedereingliederung

verselbstandigter Wachstumsprozesse, ins-
besondere in den Reproduktionsorganen,

der Blase und der Mamma, z.B.:

— bei bdsartigen Geschwulstkrankheiten,
auch mit begleitenden Stdrungen der
blutbildenden Organe;

— bei gutartigen Geschwulstkrankheiten;

— bei definierten Prakanzerosen;

— zur Rezidivprophylaxe nach Geschwulst-
operationen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Einleitungsphase:

Soweit nicht anders verordnet, wird, um
Uberreaktionen zu vermeiden, zu Beginn
der Therapie mit Iscador M c. Arg. eine

020892-80199

einschleichende Dosierung mit Iscador M
Serie 0 empfohlen, welche die niedrigsten
Dosierungen in aufsteigender Stérke ent-
héalt. Auch wenn bereits mit einem anderen
Mistelpraparat therapiert wurde, muss bei
Therapiebeginn mit Iscador M c. Arg. wie-
der mit der entsprechenden Serie 0 begon-
nen werden.

Es wird 2- bis 3-mal wochentlich 1 ml
Iscador subkutan injiziert in ansteigender
Starke entsprechend der Zusammenstel-
lung der Serie. Wird die Serie O gut vertra-
gen, kann bis zum Erreichen der individuel-
len Reaktionsdosis des Patienten auf Isca-
dor M c. Arg. Serie | bis eventuell Serie Il
gesteigert werden.

Die optimale Starke bzw. Dosis muss indivi-
duell ermittelt werden. Hierzu sind nach
heutigem Wissensstand folgende Reak-
tionen zu beachten, die einzeln oder in
Kombination auftreten kénnen.

a) Anderung des subjektiven Befindens
Am Injektionstag evtl. auftretende Abge-
schlagenheit, Frosteln, allgemeines Krank-
heitsgefuhl, Kopfschmerzen und kurzzei-
tige Schwindelgefihle sind keine Zeichen
von Unvertréglichkeit, sondern weisen auf
eine wirksame, moglicherweise schon zu
hohe Dosierung hin. Wenn diese Erschei-
nungen am Folgetag noch nicht abgeklun-
gen sind oder ein tolerables MaB Uberstei-
gen, sollte die Starke bzw. die Dosis redu-
ziert werden.

Eine Besserung des Allgemeinbefindens
(Zunahme von Appetit und Gewicht, Nor-
malisierung von Schlaf, Warmeempfinden
und Leistungsfahigkeit) und der psychi-
schen Befindlichkeit (Aufhellung der Stim-
mungslage, Zunahme von Lebensmut und
Initiativfahigkeit) sowie eine Linderung von
Schmerzzustanden zeigen an, dass im op-
timalen Bereich dosiert wurde.

b) Temperaturreaktion

Temperaturreaktion in Form eines Uber-
durchschnittlichen Anstiegs der Korper-
temperatur wenige Stunden nach Injektion,
einer Wiederherstellung der physiologischen
Morgen-/Abend-Differenz von mindestens
0,5°C oder eines Anstiegs des mittleren
Temperaturniveaus unter Behandlung.

Bei Tumorfieber wird dagegen mit niedrigen
Stérken eine Normalisierung und Rhythmi-
sierung der Kerntemperatur angestrebt.

¢) Immunologische Reaktion

Zum Beispiel Anstieg der Leukozyten (vor
allem der absoluten Lymphozyten- und
Eosinophilenzahl), Besserung des zellu-
laren Immunstatus im Recall-Antigen-Test
bzw. bei Bestimmung der Lymphozyten-
Subpopulationen.

d) Lokale Entziindungsreaktion
Lokale Entziindungsreaktion an der Ein-
spritzstelle bis max. 5 cm Durchmesser.

Erhaltungsphase:

Soweit nicht anders verordnet:

Mit der so ermittelten optimalen individuel-
len Starke bzw. Dosis wird die Behandlung
fortgesetzt. Es wird entweder mit derjeni-
gen Serie weitertherapiert, bei der die Re-
aktionsdosis die hochste Starke darstellt,
oder mit der entsprechenden Sortenpa-
ckung (Packung mit Ampullen einer Starke).

Zur Vermeidung von Gewohnungseffekten

empfiehlt sich eine rhythmische Anwendung:

— Abwechslung mit geringeren Starken
bzw. Dosen in Form auf- und evtl. auch
absteigender Dosierungsreihen (nur bei
rhythmisch wechselnder Dosierung mit
Serien)

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

— Einflgung von Pausen, z.B. 1-2 Wochen
Pause nach 2 x 7 Ampullen; bei langerer
Behandlungsdauer kénnen die Pausen
ab dem 3. Behandlungsjahr verlangert
werden.

Dauert die Therapiepause 4 Wochen oder
langer, kann es bei Wiederaufnahme der
Behandlung zu einer verstarkten Anfangs-
reaktion kommen. Es wird deshalb emp-
fohlen, mit der néchst niedrigeren Starke
bzw. Serie wieder zu beginnen, z.B. Thera-
pie vor der Pause mit Iscador M c. Arg.
Serie Il, Beginn nach der Pause mit 1 Pa-
ckung Iscador M c. Arg. Serie |, anschlie-
Bend Weiterbehandlung mit Serie Il.

Bei fortgeschrittener Krankheit oder wenn
sich der Patient an den Iscador-freien Ta-
gen schlechter fuhlt, kann es sinnvoll sein,
ohne Pause taglich 1 ml Iscador M c. Arg.
zu injizieren.

In Abstanden von 3-6 Monaten sollte die
Dosierung anhand der Patientenreaktion
sowie des Tumorverhaltens Uberprift wer-
den.

Applikationshaufigkeit:
Soweit nicht anders verordnet: 2-3 mal
wochentlich subkutane Injektion.

Dosierung bei eingeschrankter Nieren-
funktion:

Flr konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Nierenfunktion gibt es kei-
ne hinreichenden Daten. Allgemeine Erfah-
rungen haben bisher keine Notwendigkeit
einer Dosisanpassung erkennen lassen.

Art der Anwendung:

Subkutane Injektion, nach Maoglichkeit in
Tumor- bzw. Metastasenndhe, ansonsten
an stets wechselnden Koérperstellen (z.B.
Bauchhaut, Oberarm oder Oberschenkel).
Nicht in entzindete Hautareale oder Be-
strahlungsfelder injizieren. Auf streng sub-
kutane Injektionstechnik ist zu achten.

Vorsichtshalber wird empfohlen, Iscador M
c. Arg. nicht mit anderen Arzneimitteln zu
mischen bzw. in einer Spritze aufzuziehen
(siehe auch Abschnitt 6.2 Inkompatibilita-
ten).

Angebrochene Ampullen durfen fur eine
spétere Injektion nicht aufoewahrt werden.

Dauer der Anwendung:
Uber die Dauer der Anwendung entschei-
det der behandelnde Arzt.

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

— Bekannte Allergie auf Mistelzubereitun-
gen

— Akut entziindliche bzw. hoch fieberhafte
Erkrankungen: die Behandlung sollte bis
zum Abklingen der Entzindungszeichen
unterbrochen werden

— Chronische granulomattse Erkrankun-
gen, floride Autoimmunerkrankungen und
solche unter immunsuppressiver Thera-
pie

— Hyperthyreose mit Tachykardie

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Primare Hirn- und RUckenmarkstumoren
oder intrakranielle Metastasen mit Gefahr
einer Hirndruckerhdhung: in diesem Fall
sollten die Préparate nur nach strenger In-
dikationsstellung und unter engmaschiger
klinischer Kontrolle verabreicht werden.

Die Ampulle sollte kurz in der Hand erwarmt
werden, da die Bildung von Kalteagglutini-
nen nach der i.v.-Injektion nicht koérper-
warmer Mistelinjektionsldsungen beschrie-
ben wurde.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Ampulle, d.h.
es ist nahezu ,natriumfrei”.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Zu Interaktionen mit anderen immunmodu-
lierenden Substanzen (z.B. Thymusextrak-
ten) liegen keine Untersuchungen vor. Bei
zeitnaher Anwendung entsprechender Pra-
parate ist eine vorsichtige Dosierung und
Kontrolle geeigneter Immunparameter emp-
fehlenswert.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln wurden nicht untersucht, sind jedoch
auch nicht bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf die Auswir-
kungen auf Schwangerschaft, Geburt und
postnatale Entwicklung, vor allem der Ha-
matopoese und des Immunsystems beim
Foéten/Saugling, vor. Das potenzielle Risiko
flr den Menschen ist nicht bekannt. Bei der
Anwendung in der Schwangerschaft und
Stillzeit ist Vorsicht geboten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Eine geringe Steigerung der Korpertempe-
ratur und lokale entzindliche Reaktionen
an der subkutanen Injektionsstelle treten zu
Beginn der Therapie fast regelmaBig auf
und sind Zeichen der Reaktionslage des
Patienten. Ebenso unbedenklich sind voru-
bergehende leichte Schwellungen regio-
naler Lymphknoten.

Bei Fieber Uber 38°C (evtl. mit Abgeschla-
genheit, Frosteln, allgemeinem Krankheits-
geflhl, Kopfschmerzen und kurzzeitigen
Schwindelgefiihlen) oder bei groBeren Ortli-
chen Reaktionen Uber 5 cm Durchmesser
sollte die nachste Injektion erst nach Ab-
klingen dieser Symptome und in reduzierter
Stérke bzw. Dosis gegeben werden.

Das durch Iscador-Injektionen hervorgeru-
fene Fieber soll nicht durch fiebersenkende
Arzneimittel unterdrtickt werden. Bei langer
als 3 Tage anhaltendem Fieber ist an einen
infektidsen Prozess oder Tumorfieber zu
denken.

UberméBige lokale Reaktionen lassen sich
durch Anwendung einer geringeren Starke
des Préparates oder auch einer geringeren
Menge von Iscador M c. Arg. vermeiden.
In diesem Fall wird die Anwendung von
0,1-0,5 mlIscador M c. Arg. mit Hilfe einer
skalierten 1 ml-Spritze empfohlen.

Es konnen lokalisierte oder systemische
allergische oder allergoide Reaktionen auf-
treten (gewohnlich in Form von generali-
siertem Juckreiz, Urtikaria oder Exanthem,
mitunter auch mit Angioddem, Schuttel-
frost, Atemnot und Bronchospastik, ver-
einzelt mit Schock oder als Erythema exsu-
dativum multiforme), die das Absetzen des
Praparates und die Einleitung einer arztli-
chen Therapie erfordern (siehe auch Ab-
schnitt 4.9).

Eine Aktivierung vorbestehender Entzin-
dungen sowie entzindliche Reizerschei-
nungen oberflachlicher Venen im Injekti-
onsbereich sind mdglich. Auch hier ist eine
vorUbergehende Therapiepause bis zum
Abklingen der Entziindungsreaktion erfor-
derlich.

Es wurde Uber das Auftreten chronisch
granulomatdser Entziindungen (Sarkoidose,
Erythema nodosum) und von Autoimmun-
erkrankungen (Dermatomyositis) wéahrend
einer Misteltherapie berichtet.

Auch Uber Symptome einer Hirndruckerho-
hung bei Hirntumoren/-metastasen wah-
rend einer Misteltherapie wurde berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung/Uberreaktion: Symp-

tome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel

Bei Uberschreitung der individuell vertragli-
chen Dosis kann es zu folgenden Sympto-
men kommen:

Lokale Entzindungsreaktionen Uber 5 cm
Durchmesser, Fieber oder grippeartige
Symptome. In diesen Fallen sollte die
nachste Injektion erst nach Abklingen der
Symptome und in reduzierter Starke bzw.
Dosis gegeben werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Auftreten anaphylaktischer Reaktionen
Anzeichen einer beginnenden anaphylakti-
schen Reaktion sind u.a. Juckreiz oder
Brennen an Handinnenflachen oder FuB-
sohlen, der Zunge und des Gaumens; fer-
ner Juckreiz, Erythem und Urtikaria an Haut
und Schleimhauten. Im weiteren Verlauf
kann es zum Auftreten von Ubelkeit, Kramp-
fen, Erbrechen, Rhinorrhoe, Heiserkeit,
Dyspnoe, Tachykardie und Blutdruckabfall
kommen bis hin zu Schock und Kreislauf-
stillstand.

Die Notfalltherapie der anaphylaktischen
Reaktion erfolgt gemaB den aktuellen Leit-
linien. Eine adaquate Notfallausristung
muss zur Verflgung stehen.

SCHAFTEN

FUr Iscador-Injektionsldsungen sind in vitro
und im Tierversuch kanzerostatische sowie
in vitro, tierexperimentell und humanphar-
makologisch immunmodulierende Eigen-
schaften beschrieben. In vitro wurde an
unterschiedlichen Zellsuspensionen fUr Isca-
dor, Wirtsbaum M eine Schutzwirkung vor
DNA-Schaden sowie eine Anregung der
DNA-Reparatur gezeigt. In einer tierexperi-
mentellen Untersuchung an gesunden Mau-
sen stieg nach Radiatio bzw. Chemothera-
pie die Zahl der Leukozyten in der mit Isca-
dor, Wirtsbaum M behandelten Gruppe
nach 7-10 Tagen im Gegensatz zur Kon-
trollgruppe wieder an.

Untersuchungen zur Pharmakokinetik und
Bioverfligbarkeit wurden aus methodischen
Grinden nicht durchgefiihrt.

Tierversuche zur akuten Toxizitat (Tierspe-
zies Ratte) zeigen eine gute therapeutische
Breite.

Tierexperimentelle Untersuchungen zur Im-
muntoxizitdt am Mausmodell, die reprasen-
tativ mit dem lektinstarksten Iscador-Pré-
parat (lscador Qu 20 mg) vorgenommen
wurden, zeigten bis zum vierfachen ober-
halb der therapeutischen Tagesmaximal-
dosis keinen immuntoxikologisch relevan-
ten Einfluss auf allgemeine und spezifische
Immunparameter sowie auf die humorale
und zelluldre Immunantwort. In weiteren
tierexperimentellen Untersuchungen erga-
ben sich vierfach oberhalb der Tagesmaxi-
maldosis von Iscador Qu 20 mg Hinweise
auf eine Abschwachung der Widerstands-
fahigkeit gegen Maus-Melanom-Zellen.

In vitro Untersuchungen (Ames-Test) und in
vivo Untersuchungen (Mikrokerntest an der
Ratte) ergaben keinen Hinweis auf Mutage-
nitat.

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
und Kanzerogenitat liegen nicht vor.

Natriumchlorid, Wasser flir Injektionszwecke
020892-80199
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Iscador M c. Arg.

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt. Vorsichtshalber wird emp-
fohlen, Iscador M c. Arg. nicht mit anderen
Arzneimitteln zu mischen bzw. in einer
Spritze aufzuziehen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
30 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung
Im Kihlschrank lagern (2°C-8°C).

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Ampullen zu 1 ml Injektionslésung

PackungsgroBen

Serienpackungen

Iscador M c. Arg. Serie I: 14 (2 x 7) Ampul-
len

Iscador M c. Arg. Serie Il: 14 (2 x 7) Ampul-
len

Die Serien setzen sich folgendermalBen zu-
sammen:

Iscador M c. Arg. Serie |

Starke Anzahl Ampullen
0,1 mg 2
1mg 2
10 mg 3

Iscador M c. Arg. Serie Il

Starke Anzahl Ampullen
1 mg 2
10 mg 2
20 mg 3

Flr eine Anwendung in aufsteigender Star-
ke mussen die Ampullen einer Serienpa-
ckung der Reihe nach von links nach rechts
(Nummerierung 1-7 in den Faltschachteln)
verwendet werden.

Sortenpackungen mit jeweils 7 Ampullen
gleicher Stéarke:

Iscador M ¢. Arg 1 mg

Iscador M c. Arg 10 mg

Iscador M c. Arg 20 mg

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Iscador AG
SpitalstraBe 22
D-79539 Loérrach

Tel.: 07621 16 22 600
Fax: 07621 16 22 601
E-Mail: info@iscador.de

8. ZULASSUNGSNUMMERN

Iscador M ¢c. Arg. 20 mg  6646995.02.00
Iscador M c. Arg. 10 mg  6646995.03.00
Iscador M c. Arg. 1 mg 6646995.04.00
Iscador M c. Arg. 0,1 mg 6646995.05.00
020892-80199

9. DATUM DER VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Iscador M c. Arg. 20 mg 11.05.2010
Iscador M c. Arg. 10 mg 11.05.2010
Iscador M ¢. Arg. 1 mg 11.05.2010
Iscador M ¢. Arg. 0,1 mg 11.05.2010

10. STAND DER INFORMATION

Dezember 2021

11. VERSCHREIBUNGSSTATUS/

APOTHEKENPFLICHT
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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Iscador M c. Cu

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Iscador M ¢. Cu 20 mg
Iscador M ¢. Cu 10 mg
Iscador M c. Cu 1 mg

Iscador M ¢. Cu 0,1 mg

Injektionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle zu 1 ml enthalt:

Iscador M c. Cu 20 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Apfelbaum-
mistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5, mit 0,0002 Teilen Malachit Trit. D4)
100 mg

Iscador M c. Cu 10 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Apfelbaum-
mistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5, mit 0,0002 Teilen Malachit Trit. D4)
50 mg

Iscador M c. Cu 1 mg:

Wirkstoff: fermentierter wassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Apfelbaum-
mistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5, mit 0,0002 Teilen Malachit Trit. D4)
5mg

Iscador M c. Cu 0,1 mg:

Wirkstoff: fermentierter wassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Apfelbaum-
mistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5, mit 0,0002 Teilen Malachit Trit. D4)
0,5 mg

Die Starke in mg gibt die Menge an fri-
schem Pflanzenmaterial an, welche zur
Herstellung von einer Ampulle Isca-
dor M c. Cu eingesetzt wurde. Beispiel:
Jscador M c. Cu 1 mg* enthalt den Aus-
zug aus 1 mg frischem Mistelkraut.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung

KLINISCHE ANGABEN

GeméaR der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis.

Dazu gehdren:

Bei Erwachsenen:

Anregung von Form- und Integrationskraf-

ten zur Auflésung und Wiedereingliederung

verselbstandigter Wachstumsprozesse, ins-
besondere in Magen, Milz, Leber, Gallen-

blase, Pankreas, und Nieren, z.B.:

— bei bdsartigen Geschwulstkrankheiten,
auch mit begleitenden Stdrungen der
blutbildenden Organe;

— bei gutartigen Geschwulstkrankheiten;

— bei definierten Prakanzerosen;

— zur Rezidivprophylaxe nach Geschwulst-
operationen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Einleitungsphase:
Soweit nicht anders verordnet, wird, um
Uberreaktionen zu vermeiden, zu Beginn

020894-80202

der Therapie mit Iscador M c. Cu eine
einschleichende Dosierung mit Iscador M
Serie 0 empfohlen, welche die niedrigsten
Dosierungen in aufsteigender Stérke ent-
héalt. Auch wenn bereits mit einem anderen
Mistelpraparat therapiert wurde, muss bei
Therapiebeginn mit Iscador M c¢. Cu wieder
mit der entsprechenden Serie O begonnen
werden.

Es wird 2- bis 3-mal wochentlich 1 ml
Iscador subkutan injiziert in ansteigender
Starke entsprechend der Zusammenstel-
lung der Serie. Wird die Serie O gut vertra-
gen, kann bis zum Erreichen der individuel-
len Reaktionsdosis des Patienten auf Isca-
dor Mc. Cu Serie |l bis eventuell Serie ll
gesteigert werden.

Die optimale Starke bzw. Dosis muss indivi-
duell ermittelt werden. Hierzu sind nach
heutigem Wissensstand folgende Reak-
tionen zu beachten, die einzeln oder in
Kombination auftreten kénnen.

a) Anderung des subjektiven Befindens
Am Injektionstag evtl. auftretende Abge-
schlagenheit, Frosteln, allgemeines Krank-
heitsgeflhl, Kopfschmerzen und kurzzei-
tige Schwindelgefihle sind keine Zeichen
von Unvertréglichkeit, sondern weisen auf
eine wirksame, maoglicherweise schon zu
hohe Dosierung hin. Wenn diese Erschei-
nungen am Folgetag noch nicht abgeklun-
gen sind oder ein tolerables MaR Uberstei-
gen, sollte die Starke bzw. die Dosis redu-
ziert werden.

Eine Besserung des Allgemeinbefindens
(Zunahme von Appetit und Gewicht, Nor-
malisierung von Schlaf, Warmeempfinden
und Leistungsfahigkeit) und der psychi-
schen Befindlichkeit (Aufhellung der Stim-
mungslage, Zunahme von Lebensmut und
Initiativfahigkeit) sowie eine Linderung von
Schmerzzustanden zeigen an, dass im op-
timalen Bereich dosiert wurde.

b) Temperaturreaktion

Temperaturreaktion in Form eines Uber-
durchschnittlichen Anstiegs der Korper-
temperatur wenige Stunden nach Injektion,
einer Wiederherstellung der physiologischen
Morgen-/Abend-Differenz von mindestens
0,5°C oder eines Anstiegs des mittleren
Temperaturniveaus unter Behandlung.

Bei Tumorfieber wird dagegen mit niedrigen
Stérken eine Normalisierung und Rhythmi-
sierung der Kerntemperatur angestrebt.

c) Immunologische Reaktion

Zum Beispiel Anstieg der Leukozyten (vor
allem der absoluten Lymphozyten- und
Eosinophilenzahl), Besserung des zelluldren
Immunstatus im Recall-Antigen-Test bzw.
bei Bestimmung der Lymphozyten-Subpo-
pulationen.

d) Lokale Entziindungsreaktion
Lokale Entzindungsreaktion an der Ein-
spritzstelle bis max. 5 cm Durchmesser.

Erhaltungsphase:

Soweit nicht anders verordnet:

Mit der so ermittelten optimalen individuel-
len Starke bzw. Dosis wird die Behandlung
fortgesetzt. Es wird entweder mit derjeni-
gen Serie weitertherapiert, bei der die Re-
aktionsdosis die hochste Starke darstellt,
oder mit der entsprechenden Sortenpa-
ckung (Packung mit Ampullen einer Stér-

ke). Zur Vermeidung von Gewdhnungsef-

fekten empfiehlt sich eine rhythmische An-

wendung:

— Abwechslung mit geringeren Starken
bzw. Dosen in Form auf- und evtl. auch
absteigender Dosierungsreihen (nur bei
rhythmisch wechselnder Dosierung mit
Serien)

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

— Einflgung von Pausen, z.B. 1-2 Wochen
Pause nach 2 x 7 Ampullen; bei langerer
Behandlungsdauer koénnen die Pausen
ab dem 3. Behandlungsjahr verlangert
werden.

Dauert die Therapiepause 4 Wochen oder
langer, kann es bei Wiederaufnahme der
Behandlung zu einer verstéarkten Anfangs-
reaktion kommen. Es wird deshalb empfoh-
len, mit der n&chst niedrigeren Starke bzw.
Serie wieder zu beginnen, z.B. Therapie
vor der Pause mit Iscador M c. Cu Serie |,
Beginn nach der Pause mit 1 Packung lIs-
cador M c. Cu Serie |, anschlieBend Wei-
terbehandlung mit Serie II.

Bei fortgeschrittener Krankheit oder wenn
sich der Patient an den Iscador-freien Ta-
gen schlechter fuhlt, kann es sinnvoll sein,
ohne Pause t&glich 1 ml Iscador M c. Cu
zu injizieren.

In Abstanden von 3-6 Monaten sollte die
Dosierung anhand der Patientenreaktion so-
wie des Tumorverhaltens Uberprift werden.

Applikationshaufigkeit:
Soweit nicht anders verordnet: 2-3 mal
wdchentlich subkutane Injektion.

Dosierung bei eingeschrankter Nieren-
funktion:

Flr konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Nierenfunktion gibt es kei-
ne hinreichenden Daten. Allgemeine Erfah-
rungen haben bisher keine Notwendigkeit
einer Dosisanpassung erkennen lassen.

Art der Anwendung:

Subkutane Injektion, nach Mdoglichkeit in
Tumor- bzw. Metastasennéhe, ansonsten
an stets wechselnden Korperstellen (z.B.
Bauchhaut, Oberarm oder Oberschenkel).
Nicht in entziindete Hautareale oder Be-
strahlungsfelder injizieren. Auf streng sub-
kutane Injektionstechnik ist zu achten.

Vorsichtshalber wird empfohlen, Iscador M
c. Cu nicht mit anderen Arzneimitteln zu mi-
schen bzw. in einer Spritze aufzuziehen
(siehe auch Abschnitt 6.2 Inkompatibilitaten).

Angebrochene Ampullen dulrfen fur eine
spétere Injektion nicht aufboewahrt werden.

Dauer der Anwendung:
Uber die Dauer der Anwendung entschei-
det der behandelnde Arzt.

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

4.3 Gegenanzeigen

— Bekannte Allergie auf Mistelzubereitun-
gen
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— Akut entziindliche bzw. hoch fieberhafte
Erkrankungen: die Behandlung sollte bis
zum Abklingen der Entzindungszeichen
unterbrochen werden

— Chronische granulomatdse Erkrankun-
gen, floride Autoimmunerkrankungen und
solche unter immunsuppressiver Thera-
pie

— Hyperthyreose mit Tachykardie

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Priméare Hirn- und Rickenmarkstumoren
oder intrakranielle Metastasen mit Gefahr
einer Hirndruckerhdhung: in diesem Fall
sollten die Préparate nur nach strenger In-
dikationsstellung und unter engmaschiger
klinischer Kontrolle verabreicht werden.

Die Ampulle sollte kurz in der Hand erwarmt
werden, da die Bildung von Kalteagglutini-
nen nach der i.v.-Injektion nicht korper-
warmer Mistelinjektionsldsungen beschrie-
ben wurde.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Ampulle, d.h.
es ist nahezu ,natriumfrei.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Zu Interaktionen mit anderen immunmodu-
lierenden Substanzen (z.B. Thymusextrak-
ten) liegen keine Untersuchungen vor. Bei
zeitnaher Anwendung entsprechender Préa-
parate ist eine vorsichtige Dosierung und
Kontrolle geeigneter Immunparameter emp-
fehlenswert.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln wurden nicht untersucht, sind jedoch
auch nicht bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf die Auswir-
kungen auf Schwangerschaft, Geburt und
postnatale Entwicklung, vor allem der Ha-
matopoese und des Immunsystems beim
Foten/Saugling, vor. Das potenzielle Risiko
fur den Menschen ist nicht bekannt. Bei der
Anwendung in der Schwangerschaft und
Stillzeit ist Vorsicht geboten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Eine geringe Steigerung der Korpertempe-
ratur und lokale entzindliche Reaktionen
an der subkutanen Injektionsstelle treten zu
Beginn der Therapie fast regelmaBig auf
und sind Zeichen der Reaktionslage des
Patienten. Ebenso unbedenklich sind voru-
bergehende leichte Schwellungen regio-
naler Lymphknoten.

Bei Fieber Uber 38°C (evtl. mit Abgeschla-
genheit, Frosteln, allgemeinem Krankheits-
geflhl, Kopfschmerzen und kurzzeitigen
Schwindelgeflhlen) oder bei gréBeren ortli-

chen Reaktionen tber 5 cm Durchmesser
sollte die nachste Injektion erst nach Ab-
klingen dieser Symptome und in reduzierter
Stérke bzw. Dosis gegeben werden.

Das durch Iscador-Injektionen hervorgeru-
fene Fieber soll nicht durch fiebersenkende
Arzneimittel unterdriickt werden. Bei langer
als 3 Tage anhaltendem Fieber ist an einen
infektidsen Prozess oder Tumorfieber zu
denken.

UberméBige lokale Reaktionen lassen sich
durch Anwendung einer geringeren Starke
des Praparates oder auch einer geringeren
Menge von Iscador M c¢. Cu vermeiden. In
diesem Fall wird die Anwendung von
0,1-0,5 ml Iscador M c¢. Cu mit Hilfe einer
skalierten 1 ml-Spritze empfohlen.

Es konnen lokalisierte oder systemische
allergische oder allergoide Reaktionen auf-
treten (gewdhnlich in Form von generali-
siertem Juckreiz, Urtikaria oder Exanthem,
mitunter auch mit Angioddem, Schuttel-
frost, Atemnot und Bronchospastik, ver-
einzelt mit Schock oder als Erythema exsu-
dativum multiforme), die das Absetzen des
Préparates und die Einleitung einer arzt-
lichen Therapie erfordern (siehe auch Ab-
schnitt 4.9).

Eine Aktivierung vorbestehender Entzin-
dungen sowie entzlindliche Reizerschei-
nungen oberflachlicher Venen im Injektions-
bereich sind mdéglich. Auch hier ist eine
vorUbergehende Therapiepause bis zum
Abklingen der Entziindungsreaktion erfor-
derlich.

Es wurde Uber das Auftreten chronisch
granulomatdser Entziindungen (Sarkoidose,
Erythema nodosum) und von Autoimmun-
erkrankungen (Dermatomyositis) wéahrend
einer Misteltherapie berichtet.

Auch Uber Symptome einer Hirndruckerho-
hung bei Hirntumoren/-metastasen wah-
rend einer Misteltherapie wurde berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung/Uberreaktion: Symp-

tome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel

Bei Uberschreitung der individuell vertragli-
chen Dosis kann es zu folgenden Sympto-
men kommen:

Lokale Entzindungsreaktionen Uber 5 cm
Durchmesser, Fieber oder grippeartige
Symptome. In diesen Fallen sollte die
néchste Injektion erst nach Abklingen der
Symptome und in reduzierter Starke bzw.
Dosis gegeben werden.

Auftreten anaphylaktischer Reaktionen
Anzeichen einer beginnenden anaphylakti-
schen Reaktion sind u.a. Juckreiz oder
Brennen an Handinnenflachen oder FuB-

sohlen, der Zunge und des Gaumens; fer-
ner Juckreiz, Erythem und Urtikaria an Haut
und Schleimhauten. Im weiteren Verlauf
kann es zum Auftreten von Ubelkeit, Kramp-
fen, Erbrechen, Rhinorrhoe, Heiserkeit,
Dyspnoe, Tachykardie und Blutdruckabfall
kommen bis hin zu Schock und Kreislauf-
stillstand.

Die Notfalltherapie der anaphylaktischen
Reaktion erfolgt geman den aktuellen Leit-
linien. Eine adaquate Notfallausristung
muss zur Verflgung stehen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

FUr Iscador-Injektionslésungen sind in vitro
und im Tierversuch kanzerostatische sowie
in vitro, tierexperimentell und humanphar-
makologisch immunmodulierende Eigen-
schaften beschrieben. In vitro wurde an
unterschiedlichen Zellsuspensionen flr Isca-
dor, Wirtsbaum M eine Schutzwirkung vor
DNA-Schaden sowie eine Anregung der
DNA-Reparatur gezeigt. In einer tierexperi-
mentellen Untersuchung an gesunden Mau-
sen stieg nach Radiatio bzw. Chemothera-
pie die Zahl der Leukozyten in der mit Isca-
dor, Wirtsbaum M behandelten Gruppe nach
7-10 Tagen im Gegensatz zur Kontroll-
gruppe wieder an.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Untersuchungen zur Pharmakokinetik und
Bioverfligbarkeit wurden aus methodischen
Grunden nicht durchgefhrt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Tierversuche zur akuten Toxizitat (Tierspe-
zies Ratte) zeigen eine gute therapeutische
Breite.

Tierexperimentelle Untersuchungen zur Im-
muntoxizitat am Mausmodell, die reprasen-
tativ mit dem lektinstarksten Iscador-Pra-
parat (Iscador Qu 20 mg) vorgenommen
wurden, zeigten bis zum vierfachen ober-
halb der therapeutischen Tagesmaximaldo-
sis keinen immuntoxikologisch relevanten
Einfluss auf allgemeine und spezifische Im-
munparameter sowie auf die humorale und
zelluldre Immunantwort. In weiteren tierex-
perimentellen Untersuchungen ergaben sich
vierfach oberhalb der Tagesmaximaldosis
von Iscador Qu 20 mg Hinweise auf eine
Abschwéachung der Widerstandsfahigkeit
gegen Maus-Melanom-Zellen.

In vitro Untersuchungen (Ames-Test) und in
vivo Untersuchungen (Mikrokerntest an der
Ratte) ergaben keinen Hinweis auf Mutage-
nitat.

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
und Kanzerogenitéat liegen nicht vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid, Wasser flr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt. Vorsichtshalber wird emp-
fohlen, Iscador M ¢. Cu nicht mit anderen
Arzneimitteln zu mischen bzw. in einer
Spritze aufzuziehen.

020894-80202
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6.3 Dauer der Haltbarkeit
30 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung

Im Kihlschrank lagern (2°C-8°C).

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses
Ampullen zu 1 ml Injektionslésung

PackungsgroBen
Serienpackungen

len

len

sammen:

Iscador M c. Cu Serie I: 14 (2 x 7) Ampul-

Iscador M c. Cu Serie II: 14 (2 x 7) Ampul-

Die Serien setzen sich folgendermalBen zu-

Iscador M c. Cu Serie |

Starke Anzahl Ampullen
0,1 mg 2
1mg 2
10 mg 3

Iscador M c. Cu Serie Il

Starke Anzahl Ampullen
1 mg 2
10 mg 2
20 mg 3

verwendet werden.

gleicher Stéarke:
Iscador M c. Cu 1 mg
Iscador M c¢. Cu 10 mg
Iscador M ¢. Cu 20 mg

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Iscador AG
SpitalstraBe 22
D-79539 Loérrach

Tel.: 07621 16 22 600
Fax: 07621 16 22 601
E-Mail: info@iscador.de

8. ZULASSUNGSNUMMERN

9. DATUM DER VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Flr eine Anwendung in aufsteigender Star-
ke mussen die Ampullen einer Serienpa-
ckung der Reihe nach von links nach rechts
(Nummerierung 1-7 in den Faltschachteln)

Sortenpackungen mit jeweils 7 Ampullen

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen

Iscador M ¢. Cu 20 mg 6647026.02.00
Iscador M ¢. Cu 10 mg 6647026.03.00
Iscador M c. Cu 1 mg 6647026.04.00
Iscador M c. Cu 0,1 mg 6647026.05.00

020894-80202

Iscador M ¢. Cu 20 mg 10.05.2010
Iscador M ¢. Cu 10 mg 10.05.2010
Iscador M ¢c. Cu 1 mg 10.05.2010
Iscador M ¢. Cu 0,1 mg 10.05.2010

10. STAND DER INFORMATION
Dezember 2021

11. VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL 4.2 Dosierung und Art der Anwendung fortgesetzt. Es wird entweder mit derjenigen

Dezember 2021

4.

Iscador M ¢. Hg 20 mg
Iscador M ¢. Hg 10 mg
Iscador M c. Hg 1 mg

Iscador M c¢. Hg 0,1 mg

Injektionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle zu 1 ml enthalt:

Iscador M c. Hg 20 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Apfelbaum-
mistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5, mit 0,0002 Teilen Hydrargyrum sulfuri-
cum Trit. D4) 100 mg

Iscador M c. Hg 10 mg:

Wirkstoff: fermentierter wassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Apfelbaum-
mistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5, mit 0,0002 Teilen Hydrargyrum sulfuri-
cum Trit. D4) 50 mg

Iscador M c. Hg 1 mg:

Wirkstoff: fermentierter wassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Apfelbaum-
mistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5, mit 0,0002 Teilen Hydrargyrum sulfuri-
cum Trit. D4) 5 mg

Iscador M c. Hg 0,1 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Apfelbaum-
mistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5, mit 0,0002 Teilen Hydrargyrum sulfuri-
cum Trit. D4) 0,5 mg

Die Starke in mg gibt die Menge an fri-
schem Pflanzenmaterial an, welche zur
Herstellung von einer Ampulle Isca-
dor M c. Hg eingesetzt wurde. Beispiel:
Jscador M ¢. Hg 1 mg* enthalt den Aus-
zug aus 1 mg frischem Mistelkraut.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

GeméaR der anthroposophischen Menschen-

und Naturerkenntnis.

Dazu gehdren:

Bei Erwachsenen:

Anregung von Form- und Integrationskraf-

ten zur Auflésung und Wiedereingliederung

verselbstandigter Wachstumsprozesse, ins-
besondere im Bereich von Dinn- und Dick-
darm sowie der Bronchien und Pleura, der

Haut und der Mamma um die Menopause,

z.B.:

- bei bdsartigen Geschwulstkrankheiten,
auch mit begleitenden Stérungen der
blutbildenden Organe;

— bei gutartigen Geschwulstkrankheiten;

— bei definierten Prakanzerosen;

— zur Rezidivprophylaxe nach Geschwulst-
operationen.

020893-80205

Einleitungsphase:

Soweit nicht anders verordnet, wird, um
Uberreaktionen zu vermeiden, zu Beginn
der Therapie mit Iscador M c. Hg eine ein-
schleichende Dosierung mit Iscador M
Serie 0 empfohlen, welche die niedrigsten
Dosierungen in aufsteigender Stérke ent-
halt. Auch wenn bereits mit einem anderen
Mistelpraparat therapiert wurde, muss bei
Therapiebeginn mit Iscador M ¢. Hg wieder
mit der entsprechenden Serie O begonnen
werden.

Es wird 2- bis 3-mal wodchentlich 1 ml
Iscador subkutan injiziert in ansteigender
Starke entsprechend der Zusammenstel-
lung der Serie. Wird die Serie O gut vertra-
gen, kann bis zum Erreichen der individuel-
len Reaktionsdosis des Patienten auf Isca-
dor M c. Hg Serie | bis eventuell Serie |l
gesteigert werden.

Die optimale Starke bzw. Dosis muss indivi-
duell ermittelt werden. Hierzu sind nach
heutigem Wissensstand folgende Reak-
tionen zu beachten, die einzeln oder in
Kombination auftreten kénnen.

a) Anderung des subjektiven Befindens
Am Injektionstag evtl. auftretende Abge-
schlagenheit, Frosteln, allgemeines Krank-
heitsgeflhl, Kopfschmerzen und kurzzei-
tige Schwindelgefihle sind keine Zeichen
von Unvertraglichkeit, sondern weisen auf
eine wirksame, moglicherweise schon zu
hohe Dosierung hin. Wenn diese Erschei-
nungen am Folgetag noch nicht abgeklun-
gen sind oder ein tolerables MaB Uberstei-
gen, sollte die Starke bzw. die Dosis redu-
ziert werden.

Eine Besserung des Allgemeinbefindens
(Zunahme von Appetit und Gewicht, Nor-
malisierung von Schlaf, Warmeempfinden
und Leistungsfahigkeit) und der psychi-
schen Befindlichkeit (Aufhellung der Stim-
mungslage, Zunahme von Lebensmut und
Initiativfahigkeit) sowie eine Linderung von
Schmerzzusténden zeigen an, dass im op-
timalen Bereich dosiert wurde.

b) Temperaturreaktion

Temperaturreaktion in Form eines Uber-
durchschnittlichen Anstiegs der Korper-
temperatur wenige Stunden nach Injektion,
einer Wiederherstellung der physiologischen
Morgen-/Abend-Differenz von mindestens
0,5°C oder eines Anstiegs des mittleren
Temperaturniveaus unter Behandlung.

Bei Tumorfieber wird dagegen mit niedrigen
Stérken eine Normalisierung und Rhythmi-
sierung der Kerntemperatur angestrebt.

¢) Immunologische Reaktion

Zum Beispiel Anstieg der Leukozyten (vor
allem der absoluten Lymphozyten- und
Eosinophilenzahl), Besserung des zellula-
ren Immunstatus im Recall-Antigen-Test
bzw. bei Bestimmung der Lymphozyten-
Subpopulationen.

d) Lokale Entziindungsreaktion
Lokale Entzindungsreaktion an der Ein-
spritzstelle bis max. 5 cm Durchmesser.

Erhaltungsphase:

Soweit nicht anders verordnet:

Mit der so ermittelten optimalen individuel-
len Starke bzw. Dosis wird die Behandlung

Serie weitertherapiert, bei der die Reaktions-
dosis die hochste Starke darstellt, oder mit
der entsprechenden Sortenpackung (Pa-
ckung mit Ampullen einer Starke). Zur Ver-
meidung von Gewdhnungseffekten emp-
fiehlt sich eine rhythmische Anwendung:

— Abwechslung mit geringeren Stérken
bzw. Dosen in Form auf- und evtl. auch
absteigender Dosierungsreihen (nur bei
rhythmisch wechselnder Dosierung mit
Serien)

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

— Einflgung von Pausen, z.B. 1-2 Wochen
Pause nach 2 x 7 Ampullen; bei langerer
Behandlungsdauer kénnen die Pausen
ab dem 3. Behandlungsjahr verlangert
werden.

Dauert die Therapiepause 4 Wochen oder
langer, kann es bei Wiederaufnahme der
Behandlung zu einer verstéarkten Anfangs-
reaktion kommen. Es wird deshalb empfoh-
len, mit der nachst niedrigeren Starke bzw.
Serie wieder zu beginnen, z.B. Therapie
vor der Pause mit Iscador M c. Hg Serie Il
Beginn nach der Pause mit 1 Packung Is-
cador M c. Hg Serie |, anschlieBend Wei-
terbehandlung mit Serie II.

Bei fortgeschrittener Krankheit oder wenn
sich der Patient an den Iscador-freien Ta-
gen schlechter fuhlt, kann es sinnvoll sein,
ohne Pause téglich 1 ml Iscador M c. Hg
zu injizieren.

In Abstanden von 3-6 Monaten sollte die
Dosierung anhand der Patientenreaktion so-
wie des Tumorverhaltens Uberprift werden.

Applikationshaufigkeit:
Soweit nicht anders verordnet: 2-3 mal
wochentlich subkutane Injektion.

Dosierung bei eingeschrankter Nieren-
funktion:

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Nierenfunktion gibt es kei-
ne hinreichenden Daten. Allgemeine Erfah-
rungen haben bisher keine Notwendigkeit
einer Dosisanpassung erkennen lassen.

Art der Anwendung:

Subkutane Injektion, nach Maoglichkeit in
Tumor- bzw. Metastasennéhe, ansonsten
an stets wechselnden Koérperstellen (z.B.
Bauchhaut, Oberarm oder Oberschenkel).
Nicht in entziindete Hautareale oder Be-
strahlungsfelder injizieren. Auf streng sub-
kutane Injektionstechnik ist zu achten.

Vorsichtshalber wird empfohlen, Iscador M
¢. Hg nicht mit anderen Arzneimitteln zu mi-
schen bzw. in einer Spritze aufzuziehen
(siehe auch Abschnitt 6.2 Inkompatibilitaten).

Angebrochene Ampullen durfen fur eine
spétere Injektion nicht aufoewahrt werden.

I?auer der Anwendung:
Uber die Dauer der Anwendung entschei-
det der behandelnde Arzt.

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

— Bekannte Allergie auf Mistelzubereitun-
gen

— Akut entziindliche bzw. hoch fieberhafte
Erkrankungen: die Behandlung sollte bis
zum Abklingen der Entzindungszeichen
unterbrochen werden

— Chronische granulomattse Erkrankun-
gen, floride Autoimmunerkrankungen und
solche unter immunsuppressiver Thera-
pie

— Hyperthyreose mit Tachykardie

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Primare Hirn- und RUckenmarkstumoren
oder intrakranielle Metastasen mit Gefahr
einer Hirndruckerhdhung: in diesem Fall
sollten die Préparate nur nach strenger In-
dikationsstellung und unter engmaschiger
klinischer Kontrolle verabreicht werden.

Die Ampulle sollte kurz in der Hand erwarmt
werden, da die Bildung von Kalteagglutini-
nen nach der i.v.-Injektion nicht koérper-
warmer Mistelinjektionsldsungen beschrie-
ben wurde.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Ampulle, d.h.
es ist nahezu ,natriumfrei”.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Zu Interaktionen mit anderen immunmodu-
lierenden Substanzen (z.B. Thymusextrak-
ten) liegen keine Untersuchungen vor. Bei
zeitnaher Anwendung entsprechender Pra-
parate ist eine vorsichtige Dosierung und
Kontrolle geeigneter Immunparameter emp-
fehlenswert.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln wurden nicht untersucht, sind jedoch
auch nicht bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf die Auswir-
kungen auf Schwangerschaft, Geburt und
postnatale Entwicklung, vor allem der Ha-
matopoese und des Immunsystems beim
Foéten/Saugling, vor. Das potenzielle Risiko
flr den Menschen ist nicht bekannt. Bei der
Anwendung in der Schwangerschaft und
Stillzeit ist Vorsicht geboten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Eine geringe Steigerung der Korpertempe-
ratur und lokale entzindliche Reaktionen
an der subkutanen Injektionsstelle treten zu
Beginn der Therapie fast regelmaBig auf
und sind Zeichen der Reaktionslage des
Patienten. Ebenso unbedenklich sind voru-
bergehende leichte Schwellungen regio-
naler Lymphknoten.

Bei Fieber Uber 38°C (evtl. mit Abgeschla-
genheit, Frosteln, allgemeinem Krankheits-
geflhl, Kopfschmerzen und kurzzeitigen
Schwindelgefiihlen) oder bei groBeren Ortli-
chen Reaktionen Uber 5 cm Durchmesser
sollte die nachste Injektion erst nach Ab-
klingen dieser Symptome und in reduzierter
Stérke bzw. Dosis gegeben werden.

Das durch Iscador-Injektionen hervorgeru-
fene Fieber soll nicht durch fiebersenkende
Arzneimittel unterdrtickt werden. Bei langer
als 3 Tage anhaltendem Fieber ist an einen
infektidsen Prozess oder Tumorfieber zu
denken.

UberméBige lokale Reaktionen lassen sich
durch Anwendung einer geringeren Starke
des Préparates oder auch einer geringeren
Menge von Iscador M c. Hg vermeiden. In
diesem Fall wird die Anwendung von
0,1-0,5 ml Iscador M c. Hg mit Hilfe einer
skalierten 1 ml-Spritze empfohlen.

Es konnen lokalisierte oder systemische
allergische oder allergoide Reaktionen auf-
treten (gewohnlich in Form von generali-
siertem Juckreiz, Urtikaria oder Exanthem,
mitunter auch mit Angioddem, Schuttel-
frost, Atemnot und Bronchospastik, ver-
einzelt mit Schock oder als Erythema exsu-
dativum multiforme), die das Absetzen des
Praparates und die Einleitung einer arztli-
chen Therapie erfordern (siehe auch Ab-
schnitt 4.9).

Eine Aktivierung vorbestehender Entzin-
dungen sowie entzindliche Reizerschei-
nungen oberflachlicher Venen im Injektions-
bereich sind mdglich. Auch hier ist eine
vorUbergehende Therapiepause bis zum
Abklingen der Entziindungsreaktion erfor-
derlich.

Es wurde Uber das Auftreten chronisch
granulomatdser Entziindungen (Sarkoidose,
Erythema nodosum) und von Autoimmun-
erkrankungen (Dermatomyositis) wéahrend
einer Misteltherapie berichtet.

Auch Uber Symptome einer Hirndruckerho-
hung bei Hirntumoren/-metastasen wah-
rend einer Misteltherapie wurde berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung/Uberreaktion: Symp-

tome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel

Bei Uberschreitung der individuell vertragli-
chen Dosis kann es zu folgenden Sympto-
men kommen:

Lokale Entzindungsreaktionen Uber 5 cm
Durchmesser, Fieber oder grippeartige
Symptome. In diesen Fallen sollte die
nachste Injektion erst nach Abklingen der
Symptome und in reduzierter Starke bzw.
Dosis gegeben werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Auftreten anaphylaktischer Reaktionen
Anzeichen einer beginnenden anaphylakti-
schen Reaktion sind u.a. Juckreiz oder
Brennen an Handinnenflachen oder FuB-
sohlen, der Zunge und des Gaumens; fer-
ner Juckreiz, Erythem und Urtikaria an Haut
und Schleimhauten. Im weiteren Verlauf
kann es zum Auftreten von Ubelkeit, Kramp-
fen, Erbrechen, Rhinorrhoe, Heiserkeit,
Dyspnoe, Tachykardie und Blutdruckabfall
kommen bis hin zu Schock und Kreislauf-
stillstand.

Die Notfalltherapie der anaphylaktischen
Reaktion erfolgt gemaB den aktuellen Leit-
linien. Eine adaquate Notfallausristung
muss zur Verflgung stehen.

SCHAFTEN

FUr Iscador-Injektionsldsungen sind in vitro
und im Tierversuch kanzerostatische sowie
in vitro, tierexperimentell und humanphar-
makologisch immunmodulierende Eigen-
schaften beschrieben. In vitro wurde an
unterschiedlichen Zellsuspensionen fUr Isca-
dor, Wirtsbaum M eine Schutzwirkung vor
DNA-Schaden sowie eine Anregung der
DNA-Reparatur gezeigt. In einer tierexperi-
mentellen Untersuchung an gesunden Mau-
sen stieg nach Radiatio bzw. Chemothera-
pie die Zahl der Leukozyten in der mit Isca-
dor, Wirtsbaum M behandelten Gruppe nach
7-10 Tagen im Gegensatz zur Kontroll-
gruppe wieder an.

Untersuchungen zur Pharmakokinetik und
Bioverfligbarkeit wurden aus methodischen
Grinden nicht durchgefiihrt.

Tierversuche zur akuten Toxizitat (Tierspe-
zies Ratte) zeigen eine gute therapeutische
Breite. Tierexperimentelle Untersuchungen
zur Immuntoxizitdt am Mausmodell, die
reprasentativ. mit dem lektinstarksten
Iscador-Praparat (Iscador Qu 20 mg) vor-
genommen wurden, zeigten bis zum vierfa-
chen oberhalb der therapeutischen Tages-
maximaldosis keinen immuntoxikologisch
relevanten Einfluss auf allgemeine und
spezifische Immunparameter sowie auf die
humorale und zelluldre Immunantwort. In
weiteren tierexperimentellen Untersuchun-
gen ergaben sich vierfach oberhalb der
Tagesmaximaldosis von Iscador Qu 20 mg
Hinweise auf eine Abschwéachung der Wider-
standsfahigkeit gegen Maus-Melanom-Zel-
len.

In vitro Untersuchungen (Ames-Test) und in
vivo Untersuchungen (Mikrokerntest an der
Ratte) ergaben keinen Hinweis auf Mutage-
nitat.

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
und Kanzerogenitat liegen nicht vor.

Natriumchlorid, Wasser flir Injektionszwecke
020893-80205


http://www.bfarm.de

Dezember 2021

Fachinformation

ISCADOR !Q! AG

Iscador M c. Hg

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt. Vorsichtshalber wird emp-
fohlen, Iscador M c¢. Hg nicht mit anderen
Arzneimitteln zu mischen bzw. in einer
Spritze aufzuziehen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
30 Monate
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Im Kuhlschrank lagern (2 °C-8°C).

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses
Ampullen zu 1 ml Injektionsldsung

PackungsgréBen

Serienpackungen
Iscador M c. Hg Serie I: 14 (2 x 7) Ampul-

len
Iscador M c. Hg Serie Il: 14 (2 x 7) Ampul-
len

Die Serien setzen sich folgendermafen zu-
sammen:

Iscador M c. Hg Serie |

Starke Anzahl Ampullen
0,1 mg 2
1mg 2
10 mg 3

Iscador M c. Hg Serie Il

Starke Anzahl Ampullen
1mg 2
10 mg 2
20 mg 3

Fur eine Anwendung in aufsteigender Stér-
ke mussen die Ampullen einer Serienpa-
ckung der Reihe nach von links nach rechts
(Nummerierung 1-7 in den Faltschachteln)
verwendet werden.

Sortenpackungen mit jeweils 7 Ampullen
gleicher Stéarke:

Iscador M c. Hg 1 mg

Iscador M ¢. Hg 10 mg

Iscador M ¢. Hg 20 mg

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Iscador AG
SpitalstraBe 22
D-79539 Loérrach

Tel.: 07621 16 22 600
Fax: 07621 16 22 601
E-Mail: info@iscador.de

8. ZULASSUNGSNUMMERN

6647374.02.00
6647374.03.00
6647374.04.00
6647374.05.00

Iscador M ¢. Hg 20 mg
Iscador M ¢. Hg 10 mg
Iscador M c. Hg 1 mg

Iscador M c. Hg 0,1 mg

020893-80205

9. DATUM DER VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Iscador M c¢. Hg 20 mg 11.05.2010
Iscador M c. Hg 10 mg 11.05.2010
Iscador M ¢c. Hg 1 mg 11.05.2010
Iscador M ¢. Hg 0,1 mg 11.05.2010

10. STAND DER INFORMATION
Dezember 2021

11. VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Iscador M 5 mg spezial
Iscador Qu 5 mg spezial

Injektionsldsung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle zu 1 ml enthélt:

Iscador M 5 mg spezial:

Wirkstoff: fermentierter wassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Apfelbaum-
mistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5) 25 mg

Iscador Qu 5 mg spezial:

Wirkstoff: fermentierter wassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Eichenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5)
25 mg

Die Starke in mg gibt die Menge an fri-
schem Pflanzenmaterial an, welche zur
Herstellung von einer Ampulle Iscador M/
Qu 5 mg spezial eingesetzt wurde. ,Isca-
dor M/Qu 5 mg spezial“ enthalt den Aus-
zug aus 5 mg frischem Mistelkraut.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung

KLINISCHE ANGABEN

GemaR der anthroposophischen Menschen-

und Naturerkenntnis.

Dazu gehdren:

Bei Erwachsenen:

Anregung von Form- und Integrationskraften

zur Auflésung und Wiedereingliederung ver-

selbstandigter Wachstumsprozesse, z.B.:

— bei bosartigen Geschwulstkrankheiten,
auch mit begleitenden Stérungen der
blutbildenden Organe;

— bei gutartigen Geschwulstkrankheiten;

— bei definierten Prakanzerosen;

— zur Rezidivprophylaxe nach Geschwulst-
operationen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Einleitungsphase:

Soweit nicht anders verordnet, wird, um
Uberreaktionen zu vermeiden, zu Beginn
der Therapie mit Iscador M/Qu 5 mg spe-
zial eine einschleichende Dosierung mit
Iscador desselben Wirtsbaumes Serie O
empfohlen, welche die niedrigsten Dosie-
rungen in aufsteigender Stérke enthalt.
Auch wenn bereits mit einem anderen Mis-
telpraparat therapiert wurde, muss bei
Therapiebeginn mit Iscador M/Qu 5 mg
spezial wieder mit der entsprechenden Se-
rie O begonnen werden.

Es wird 2- bis 3-mal wodchentlich 1 ml
Iscador subkutan injiziert in ansteigender
Starke entsprechend der Zusammenstel-
lung der Serie. Wird die Serie 0 gut vertra-
gen, kann auf die Therapie mit Iscador M/
Qu 5 mg spezial Ubergegangen werden.

Die optimale Starke bzw. Dosis muss indivi-
duell ermittelt werden. Hierzu sind nach

020896-80208

heutigem Wissensstand folgende Reak-
tionen zu beachten, die einzeln oder in
Kombination auftreten kdnnen.

a) Anderung des subjektiven Befindens
Am Injektionstag evtl. auftretende Abge-
schlagenheit, Frosteln, allgemeines Krank-
heitsgefuhl, Kopfschmerzen und kurzzei-
tige Schwindelgefihle sind keine Zeichen
von Unvertraglichkeit, sondern weisen auf
eine wirksame, moglicherweise schon zu
hohe Dosierung hin. Wenn diese Erschei-
nungen am Folgetag noch nicht abgeklun-
gen sind oder ein tolerables MaB Uberstei-
gen, sollte die Starke bzw. die Dosis redu-
ziert werden.

Eine Besserung des Allgemeinbefindens
(Zunahme von Appetit und Gewicht, Nor-
malisierung von Schlaf, Warmeempfinden
und Leistungsfahigkeit) und der psychi-
schen Befindlichkeit (Aufhellung der Stim-
mungslage, Zunahme von Lebensmut und
Initiativfahigkeit) sowie eine Linderung von
Schmerzzusténden zeigen an, dass im op-
timalen Bereich dosiert wurde.

b) Temperaturreaktion

Temperaturreaktion in Form eines Uber-
durchschnittlichen Anstiegs der Korper-
temperatur wenige Stunden nach Injektion,
einer Wiederherstellung der physiologischen
Morgen-/Abend-Differenz von mindestens
0,5°C oder eines Anstiegs des mittleren
Temperaturniveaus unter Behandlung.

Bei Tumorfieber wird dagegen mit niedrigen
Starken eine Normalisierung und Rhythmi-
sierung der Kerntemperatur angestrebt.

¢) Immunologische Reaktion

Zum Beispiel Anstieg der Leukozyten (vor
allem der absoluten Lymphozyten- und
Eosinophilenzahl), Besserung des zellularen
Immunstatus im Recall-Antigen-Test bzw.
bei Bestimmung der Lymphozyten-Subpo-
pulationen.

d) Lokale Entziindungsreaktion
Lokale Entzindungsreaktion an der Ein-
spritzstelle bis max. 5 cm Durchmesser.

Erhaltungsphase:

Die Erhaltungsphase ist mit der Verabrei-
chung von Iscador M/Qu 5 mg spezial er-
reicht. Sollten die individuelle Reaktionslage
(z.B. UberschieBende Lokalreaktion) oder
der Krankheitsverlauf (z. B. wenn begleiten-
de immunologische Untersuchungen eine
Steigerung oder eine Reduzierung der Do-
sis nahe legen) daflir sprechen, kdnnen ent-
weder Teilmengen einer Ampulle oder bis
zu 2 Ampullen injiziert werden.

Soweit nicht anders verordnet:

Mit der so ermittelten optimalen individuel-

len Starke bzw. Dosis wird die Behandlung

fortgesetzt. Zur Vermeidung von Gewoh-
nungseffekten empfiehlt sich eine rhythmi-
sche Anwendung:

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

— Einflgung von Pausen ab dem 2. Be-
handlungsjahr, z.B. 1-2 Wochen Pause
nach 2 x 7 Ampullen.

In Abstdnden von 3-6 Monaten sollte die

Dosierung anhand der Patientenreaktion so-

wie des Tumorverhaltens Uberprift werden.

Applikationshaufigkeit:
Soweit nicht anders verordnet: 2-3 mal
wochentlich subkutane Injektion.

Dosierung bei eingeschrankter Nieren-
funktion:

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Nierenfunktion gibt es kei-
ne hinreichenden Daten. Allgemeine Erfah-
rungen haben bisher keine Notwendigkeit
einer Dosisanpassung erkennen lassen.

Art der Anwendung:

Subkutane Injektion, nach Maoglichkeit in
Tumor- bzw. Metastasenndhe, ansonsten
an stets wechselnden Korperstellen (z.B.
Bauchhaut, Oberarm oder Oberschenkel).
Nicht in entziindete Hautareale oder Be-
strahlungsfelder injizieren. Auf streng sub-
kutane Injektionstechnik ist zu achten.

Vorsichtshalber wird empfohlen, Iscador M/
Qu 5 mg spezial nicht mit anderen Arznei-
mitteln zu mischen bzw. in einer Spritze
aufzuziehen (siehe auch Abschnitt 6.2 In-
kompatibilitaten).

Angebrochene Ampullen durfen fur eine
spatere Injektion nicht aufoewahrt werden.

Dauer der Anwendung:
Uber die Dauer der Anwendung entschei-
det der behandelnde Arzt.

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

4.3 Gegenanzeigen

— Bekannte Allergie auf Mistelzubereitungen

— Akut entziindliche bzw. hoch fieberhafte
Erkrankungen: die Behandlung sollte bis
zum Abklingen der Entztindungszeichen
unterbrochen werden

— Chronische granulomatése Erkrankun-
gen, floride Autoimmunerkrankungen und
solche unter immunsuppressiver Thera-
pie

— Hyperthyreose mit Tachykardie

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Primare Hirn- und Ruckenmarkstumoren
oder intrakranielle Metastasen mit Gefahr
einer Hirndruckerhéhung: in diesem Fall
sollten die Préparate nur nach strenger In-
dikationsstellung und unter engmaschiger
klinischer Kontrolle verabreicht werden.

Die Ampulle sollte kurz in der Hand erwarmt
werden, da die Bildung von Kalteagglutini-
nen nach der i.v.-Injektion nicht korper-
warmer Mistelinjektionsldésungen beschrie-
ben wurde.

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

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Zu Interaktionen mit anderen immunmodu-
lierenden Substanzen (z.B. Thymusextrak-
ten) liegen keine Untersuchungen vor. Bei

1
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zeitnaher Anwendung entsprechender Préa-
parate ist eine vorsichtige Dosierung und
Kontrolle geeigneter Immunparameter emp-
fehlenswert.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln wurden nicht untersucht, sind jedoch
auch nicht bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf die Auswir-
kungen auf Schwangerschaft, Geburt und
postnatale Entwicklung, vor allem der Ha-
matopoese und des Immunsystems beim
Foéten/Saugling, vor. Das potenzielle Risiko
flr den Menschen ist nicht bekannt. Bei der
Anwendung in der Schwangerschaft und
Stillzeit ist Vorsicht geboten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Eine geringe Steigerung der Korpertempe-
ratur und lokale entzlindliche Reaktionen
an der subkutanen Injektionsstelle treten zu
Beginn der Therapie fast regelmaBig auf
und sind Zeichen der Reaktionslage des
Patienten. Ebenso unbedenklich sind voru-
bergehende leichte Schwellungen regio-
naler Lymphknoten.

Bei Fieber tber 38°C (evtl. mit Abgeschla-
genheit, Frosteln, allgemeinem Krankheits-
geflhl, Kopfschmerzen und kurzzeitigen
Schwindelgefuhlen) oder bei gréBeren ortli-
chen Reaktionen Uber 5 cm Durchmesser
sollte die nachste Injektion erst nach Ab-
klingen dieser Symptome und in reduzierter
Starke bzw. Dosis gegeben werden.

Das durch Iscador-Injektionen hervorgeru-
fene Fieber soll nicht durch fiebersenkende
Arzneimittel unterdrtckt werden. Bei langer
als 3 Tage anhaltendem Fieber ist an einen
infektidsen Prozess oder Tumorfieber zu
denken.

UbermaBige lokale Reaktionen lassen sich
durch Anwendung einer geringeren Starke
des Préparates oder auch einer geringeren
Menge von Iscador M/Qu 5 mg spezial ver-
meiden. In diesem Fall wird die Anwendung
von 0,1-0,5 ml Iscador M/Qu 5 mg spezial
mit Hilfe einer skalierten 1 mlI-Spritze emp-
fohlen.

Es konnen lokalisierte oder systemische
allergische oder allergoide Reaktionen auf-
treten (gewohnlich in Form von generali-
siertem Juckreiz, Urtikaria oder Exanthem,
mitunter auch mit Angioddem, Schuttel-
frost, Atemnot und Bronchospastik, ver-
einzelt mit Schock oder als Erythema exsu-
dativum multiforme), die das Absetzen des
Préparates und die Einleitung einer &rztli-
chen Therapie erfordern (siehe auch Ab-
schnitt 4.9).

Eine Aktivierung vorbestehender Entzin-
dungen sowie entzlndliche Reizerschei-
nungen oberflachlicher Venen im Injektions-
bereich sind mdglich. Auch hier ist eine

vorUbergehende Therapiepause bis zum
Abklingen der Entzlindungsreaktion erfor-
derlich.

Es wurde Uber das Auftreten chronisch gra-
nulomatdser Entzindungen (Sarkoidose,
Erythema nodosum) und von Autoimmun-
erkrankungen (Dermatomyositis) wahrend
einer Misteltherapie berichtet.

Auch Uber Symptome einer Hirndruckerho-
hung bei Hirntumoren/-metastasen wah-
rend einer Misteltherapie wurde berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung/Uberreaktion: Symp-

tome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel

Bei Uberschreitung der individuell vertragli-
chen Dosis kann es zu folgenden Sympto-
men kommen:

Lokale Entziindungsreaktionen Uber 5 cm
Durchmesser, Fieber oder grippeartige
Symptome. In diesen Fallen sollte die
néchste Injektion erst nach Abklingen der
Symptome und in reduzierter Starke bzw.
Dosis gegeben werden.

Auftreten anaphylaktischer Reaktionen
Anzeichen einer beginnenden anaphylak-
tischen Reaktion sind u.a. Juckreiz oder
Brennen an Handinnenflachen oder FuB-
sohlen, der Zunge und des Gaumens; fer-
ner Juckreiz, Erythem und Urtikaria an Haut
und Schleimhauten. Im weiteren Verlauf
kann es zum Auftreten von Ubelkeit, Kramp-
fen, Erbrechen, Rhinorrhoe, Heiserkeit,
Dyspnoe, Tachykardie und Blutdruckabfall
kommen bis hin zu Schock und Kreislauf-
stillstand.

Die Notfalltherapie der anaphylaktischen
Reaktion erfolgt geméaB den aktuellen Leit-
linien. Eine adaquate Notfallausristung
muss zur Verflgung stehen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Fur Iscador M/Qu 5 mg spezial sind in vitro
und im Tierversuch kanzerostatische sowie
in vitro, tierexperimentell und humanphar-
makologisch immunmodulierende Eigen-
schaften beschrieben. In vitro wurde an
unterschiedlichen Zellsuspensionen unter
Iscador M 5 mg spezial und flr Iscador,
Wirtsbaum Qu eine Schutzwirkung vor DNA-
Schéaden sowie eine Anregung der DNA-
Reparatur gezeigt. In einer tierexperimen-
tellen Untersuchung an gesunden Mausen
stieg nach Radiatio bzw. Chemotherapie
die Zahl der Leukozyten in der mit Iscador,
Wirtsbaum M behandelten Gruppe nach
7-10 Tagen im Gegensatz zur Kontroll-
gruppe wieder an.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitéaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

7. INHABER DER ZULASSUNG

Untersuchungen zur Pharmakokinetik und
Bioverfligbarkeit wurden aus methodischen
Grinden nicht durchgefuihrt.

Tierversuche zur akuten Toxizitat (Tierspe-
zies Ratte) zeigen eine gute therapeutische
Breite.

Tierexperimentelle Untersuchungen zur Im-
muntoxizitat am Mausmodell, die reprasen-
tativ mit dem lektinstéarksten Iscador-Prapa-
rat (Iscador Qu 20 mg) vorgenommen wur-
den, zeigten bis zum vierfachen oberhalb
der therapeutischen Tagesmaximaldosis kei-
nen immuntoxikologisch relevanten Einfluss
auf allgemeine und spezifische Immunpara-
meter sowie auf die humorale und zellulare
Immunantwort. In weiteren tierexperimen-
tellen Untersuchungen ergaben sich vier-
fach oberhalb der Tagesmaximaldosis von
Iscador Qu 20 mg Hinweise auf eine Ab-
schwéchung der Widerstandsfahigkeit ge-
gen Maus-Melanom-Zellen.

In vitro Untersuchungen (Ames-Test) und in
vivo Untersuchungen (Mikrokerntest an der
Ratte) ergaben keinen Hinweis auf Mutage-
nitat.

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
und Kanzerogenitat liegen nicht vor.

Natriumchlorid, Wasser fUr Injektionszwe-
cke.

Keine bekannt. Vorsichtshalber wird emp-
fohlen, Iscador M/Qu 5 mg spezial nicht mit
anderen Arzneimitteln zu mischen bzw. in
einer Spritze aufzuziehen.

30 Monate

fur die Aufbewahrung
Im Kihlschrank lagern (2°C-8°C).

Ampullen zu 1 ml Injektionslésung

PackungsgroBen
7 Ampullen und 14 (2 x 7) Ampullen

fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

Iscador AG
SpitalstraBe 22
D-79539 Lérrach

Tel.: 07621 16 22 600
Fax: 07621 16 22 601
E-Mail: info@iscador.de

020896-80208
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Iscador M 5 mg spezial
Iscador Qu 5 mg spezial

8. ZULASSUNGSNUMMERN

Iscador M 5 mg spezial 6646914.00.00
Iscador Qu 5 mg spezial  6646883.00.00

9. DATUM DER VERLANGERUNG

DER ZULASSUNG
Iscador M 5 mg spezial 16.12.2005
Iscador Qu 5 mg spezial 15.12.2005

10. STAND DER INFORMATION
Dezember 2021

11. VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT

Apothekenpflichtig

020896-80208

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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Iscador P

1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Iscador P 20 mg
Iscador P 10 mg
Iscador P 1 mg
Iscador P 0,1 mg
Iscador P 0,01 mg
Iscador P 0,001 mg
Iscador P 0,0001 mg

Injektionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle zu 1 ml enthalt:

Iscador P 20 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. austriacum (Kie-
fernmistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5) 100 mg

Iscador P 10 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. austriacum (Kie-
fernmistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5) 50 mg

Iscador P 1 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. austriacum (Kie-
fernmistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5)5mg

Iscador P 0,1 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. austriacum (Kie-
fernmistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5) 0,5 mg

Iscador P 0,01 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. austriacum (Kie-
fernmistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5) 0,05 mg

Iscador P 0,001 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. austriacum (Kie-
fernmistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5) 0,005 mg

Iscador P 0,0001 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. austriacum (Kie-
fernmistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5) 0,0005 mg

Die Starke in mg gibt die Menge an fri-
schem Pflanzenmaterial an, welche zur
Herstellung von einer Ampulle Iscador P
eingesetzt wurde. Beispiel: ,Iscador P
1 mg"“ enthalt den Auszug aus 1 mg fri-
schem Mistelkraut.

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

GeméaR der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis

Dazu gehoren:

Bei Erwachsenen:

020897-80211

Anregung von Form- und Integrationskraften

zur Auflésung und Wiedereingliederung ver-

selbsténdigter Wachstumsprozesse, z.B.:

— bei bdsartigen Geschwulstkrankheiten,
auch mit begleitenden Stérungen der
blutbildenden Organe;

— bei gutartigen Geschwulstkrankheiten;

— bei definierten Prékanzerosen;

— zur Rezidivprophylaxe nach Geschwulst-
operationen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Einleitungsphase:

Soweit nicht anders verordnet, wird, um
Uberreaktionen zu vermeiden, zu Beginn
der Therapie mit Iscador P eine einschlei-
chende Dosierung mit Iscador P Serie O
empfohlen, welche die niedrigsten Dosie-
rungen in aufsteigender Stérke enthalt. Auch
wenn bereits mit einem anderen Mistelpra-
parat therapiert wurde, muss bei Therapie-
beginn mit Iscador P wieder mit der ent-
sprechenden Serie O begonnen werden.

Es wird 2- bis 3-mal wodchentlich 1 ml Is-
cador subkutan injiziert in ansteigender
Starke entsprechend der Zusammenstel-
lung der Serie. Wird die Serie O gut vertra-
gen, kann bis zum Erreichen der individuel-
len Reaktionsdosis des Patienten auf Isca-
dor P Serie | bis eventuell Serie Il gesteigert
werden.

Die optimale Starke bzw. Dosis muss indivi-
duell ermittelt werden. Hierzu sind nach
heutigem Wissensstand folgende Reak-
tionen zu beachten, die einzeln oder in
Kombination auftreten kénnen.

a) Anderung des subjektiven Befindens
Am Injektionstag evtl. auftretende Abge-
schlagenheit, Frosteln, allgemeines Krank-
heitsgeflhl, Kopfschmerzen und kurzzei-
tige Schwindelgefihle sind keine Zeichen
von Unvertréglichkeit, sondern weisen auf
eine wirksame, maoglicherweise schon zu
hohe Dosierung hin. Wenn diese Erschei-
nungen am Folgetag noch nicht abgeklun-
gen sind oder ein tolerables MaB Uberstei-
gen, sollte die Starke bzw. die Dosis redu-
ziert werden.

Eine Besserung des Allgemeinbefindens
(Zunahme von Appetit und Gewicht, Nor-
malisierung von Schlaf, Warmeempfinden
und Leistungsféhigkeit) und der psychi-
schen Befindlichkeit (Aufhellung der Stim-
mungslage, Zunahme von Lebensmut und
Initiativfahigkeit) sowie eine Linderung von
Schmerzzustanden zeigen an, dass im op-
timalen Bereich dosiert wurde.

b) Temperaturreaktion

Temperaturreaktion in Form eines Uber-
durchschnittlichen Anstiegs der Korper-
temperatur wenige Stunden nach Injektion,
einer Wiederherstellung der physiologischen
Morgen-/Abend-Differenz von mindestens
0,5°C oder eines Anstiegs des mittleren
Temperaturniveaus unter Behandlung.

Bei Tumorfieber wird dagegen mit niedrigen
Starken eine Normalisierung und Rhythmi-
sierung der Kerntemperatur angestrebt.

¢) Immunologische Reaktion

Zum Beispiel Anstieg der Leukozyten (vor
allem der absoluten Lymphozyten- und
Eosinophilenzahl), Besserung des zelluldren
Immunstatus im Recall-Antigen-Test bzw.

bei Bestimmung der Lymphozyten-Subpo-
pulationen.

d) Lokale Entziindungsreaktion
Lokale Entzlndungsreaktion an der Ein-
spritzstelle bis max. 5 cm Durchmesser.

Erhaltungsphase:

Soweit nicht anders verordnet:

Mit der so ermittelten optimalen individuel-

len Starke bzw. Dosis wird die Behandlung

fortgesetzt. Es wird entweder mit derjeni-
gen Serie weitertherapiert, bei der die Re-
aktionsdosis die héchste Starke darstellt,
oder mit der entsprechenden Sortenpa-
ckung (Packung mit Ampullen einer Stérke).

Zur Vermeidung von Gewodhnungseffekten

empfiehlt sich eine rhythmische Anwen-

dung:

— Abwechslung mit geringeren Stérken
bzw. Dosen in Form auf- und evtl. auch
absteigender Dosierungsreihen (nur bei
rhythmisch wechselnder Dosierung mit
Serien)

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

— Einflgung von Pausen, z.B. 1-2 Wochen
Pause nach 2 x 7 Ampullen; bei langerer
Behandlungsdauer koénnen die Pausen
ab dem 3. Behandlungsjahr verldngert
werden.

Dauert die Therapiepause 4 Wochen oder
langer, kann es bei Wiederaufnahme der
Behandlung zu einer verstarkten Anfangs-
reaktion kommen. Es wird deshalb emp-
fohlen, mit der nachst niedrigeren Stérke
bzw. Serie wieder zu beginnen, z.B. Thera-
pie vor der Pause mit Iscador P Serie Il
Beginn nach der Pause mit 1 Packung
Iscador P Serie |, anschlieBend Weiterbe-
handlung mit Serie II.

Bei fortgeschrittener Krankheit oder wenn
sich der Patient an den Iscador-freien Ta-
gen schlechter fuhlt, kann es sinnvoll sein,
ohne Pause taglich 1 ml Iscador P zu inji-
Zieren.

In Abstanden von 3-6 Monaten sollte die
Dosierung anhand der Patientenreaktion so-
wie des Tumorverhaltens Uberprift werden.

Applikationshaufigkeit:
Soweit nicht anders verordnet: 2-3 mal
wdchentlich subkutane Injektion.

Dosierung bei eingeschrankter Nieren-
funktion:

Flr konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Nierenfunktion gibt es kei-
ne hinreichenden Daten. Allgemeine Erfah-
rungen haben bisher keine Notwendigkeit
einer Dosisanpassung erkennen lassen.

Art der Anwendung:

Subkutane Injektion, nach Maoglichkeit in
Tumor- bzw. Metastasennéhe, ansonsten
an stets wechselnden Korperstellen (z.B.
Bauchhaut, Oberarm oder Oberschenkel).
Nicht in entziindete Hautareale oder Be-
strahlungsfelder injizieren. Auf streng sub-
kutane Injektionstechnik ist zu achten.

Vorsichtshalber wird empfohlen, Iscador P
nicht mit anderen Arzneimitteln zu mischen
bzw. in einer Spritze aufzuziehen (siehe
auch Abschnitt 6.2 Inkompatibilitaten).

Angebrochene Ampullen durfen fur eine
spatere Injektion nicht aufbewahrt werden.

1
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Dauer der Anwendung:
Uber die Dauer der Anwendung entschei-
det der behandelnde Arzt.

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

4.3 Gegenanzeigen

— Bekannte Allergie auf Mistelzubereitungen

— Akut entziindliche bzw. hoch fieberhafte
Erkrankungen: die Behandlung sollte bis
zum Abklingen der Entziindungszeichen
unterbrochen werden

— Chronische granulomatdse Erkrankungen,
floride Autoimmunerkrankungen und sol-
che unter immunsuppressiver Therapie

— Hyperthyreose mit Tachykardie

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Primare Hirn- und Ruckenmarkstumoren
oder intrakranielle Metastasen mit Gefahr
einer Hirndruckerhdhung: in diesem Fall
sollten die Praparate nur nach strenger In-
dikationsstellung und unter engmaschiger
klinischer Kontrolle verabreicht werden.

Die Ampulle sollte kurz in der Hand erwarmt
werden, da die Bildung von Kalteagglutini-
nen nach der i.v.-Injektion nicht kdrper-
warmer Mistelinjektionsldsungen beschrie-
ben wurde.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Ampulle, d.h.
es ist nahezu ,natriumfrei.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Zu Interaktionen mit anderen immunmodu-
lierenden Substanzen (z.B. Thymusextrak-
ten) liegen keine Untersuchungen vor. Bei
zeitnaher Anwendung entsprechender Préa-
parate ist eine vorsichtige Dosierung und
Kontrolle geeigneter Immunparameter emp-
fehlenswert.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln wurden nicht untersucht, sind jedoch
auch nicht bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf die Auswir-
kungen auf Schwangerschaft, Geburt und
postnatale Entwicklung, vor allem der Ha-
matopoese und des Immunsystems beim
Foéten/Saugling, vor. Das potenzielle Risiko
flr den Menschen ist nicht bekannt. Bei der
Anwendung in der Schwangerschaft und
Stillzeit ist Vorsicht geboten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Eine geringe Steigerung der Korpertempe-
ratur und lokale entzindliche Reaktionen
an der subkutanen Injektionsstelle treten zu
Beginn der Therapie fast regelmaBig auf
und sind Zeichen der Reaktionslage des
Patienten. Ebenso unbedenklich sind vori-
bergehende leichte Schwellungen regio-
naler Lymphknoten.

Bei Fieber Uber 38°C (evtl. mit Abgeschla-
genheit, Frosteln, allgemeinem Krankheits-
gefuhl, Kopfschmerzen und kurzzeitigen
Schwindelgefihlen) oder bei groBeren Ort-
lichen Reaktionen Uber 5 cm Durchmesser
sollte die nachste Injektion erst nach Ab-
klingen dieser Symptome und in reduzierter
Starke bzw. Dosis gegeben werden.

Das durch Iscador-Injektionen hervorgeru-
fene Fieber soll nicht durch fiebersenkende
Arzneimittel unterdriickt werden. Bei langer
als 3 Tage anhaltendem Fieber ist an einen
infektidsen Prozess oder Tumorfieber zu
denken.

UberméBige lokale Reaktionen lassen sich
durch Anwendung einer geringeren Starke
des Préparates oder auch einer geringeren
Menge von Iscador P vermeiden. In diesem
Fall wird die Anwendung von 0,1-0,5 ml
Iscador P mit Hilfe einer skalierten 1 ml-
Spritze empfohlen.

Es kdnnen lokalisierte oder systemische
allergische oder allergoide Reaktionen auf-
treten (gewdhnlich in Form von generali-
siertem Juckreiz, Urtikaria oder Exanthem,
mitunter auch mit Angioddem, Schuttel-
frost, Atemnot und Bronchospastik, ver-
einzelt mit Schock oder als Erythema exsu-
dativum multiforme), die das Absetzen des
Préparates und die Einleitung einer arztli-
chen Therapie erfordern (siehe auch Ab-
schnitt 4.9).

Eine Aktivierung vorbestehender Entzin-
dungen sowie entzindliche Reizerschei-
nungen oberflachlicher Venen im Injektions-
bereich sind mdéglich. Auch hier ist eine
vorUbergehende Therapiepause bis zum
Abklingen der Entziindungsreaktion erfor-
derlich.

Es wurde Uber das Auftreten chronisch gra-
nulomatdser Entziindungen (Sarkoidose,
Erythema nodosum) und von Autoimmun-
erkrankungen (Dermatomyositis) wahrend
einer Misteltherapie berichtet.

Auch tber Symptome einer Hirndruckerho-
hung bei Hirntumoren/-metastasen wah-
rend einer Misteltherapie wurde berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung/Uberreaktion: Symp-

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

tome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel

Bei Uberschreitung der individuell vertragli-
chen Dosis kann es zu folgenden Sympto-
men kommen:

Lokale EntzUndungsreaktionen Uber 5 cm
Durchmesser, Fieber oder grippeartige
Symptome. In diesen Fallen sollte die
néchste Injektion erst nach Abklingen der
Symptome und in reduzierter Starke bzw.
Dosis gegeben werden.

Auftreten anaphylaktischer Reaktionen
Anzeichen einer beginnenden anaphylak-
tischen Reaktion sind u.a. Juckreiz oder
Brennen an Handinnenflachen oder FuB-
sohlen, der Zunge und des Gaumens; fer-
ner Juckreiz, Erythem und Urtikaria an Haut
und Schleimhauten. Im weiteren Verlauf
kann es zum Auftreten von Ubelkeit, Kramp-
fen, Erbrechen, Rhinorrhoe, Heiserkeit,
Dyspnoe, Tachykardie und Blutdruckabfall
kommen bis hin zu Schock und Kreislauf-
stillstand.

Die Notfalltherapie der anaphylaktischen
Reaktion erfolgt geman den aktuellen Leit-
linien. Eine adaquate Notfallausristung
muss zur Verfligung stehen.

SCHAFTEN

Fir Iscador-Injektionsldsungen sind in vitro
und im Tierversuch kanzerostatische sowie
in vitro, tierexperimentell und humanphar-
makologisch immunmodulierende Eigen-
schaften beschrieben. In vitro wurde an
unterschiedlichen Zellsuspensionen fUr Isca-
dor, Wirtsbaum P eine Schutzwirkung vor
DNA-Schaden sowie eine Anregung der
DNA-Reparatur gezeigt.

Untersuchungen zur Pharmakokinetik und
Bioverfligbarkeit wurden aus methodischen
GrUnden nicht durchgeflihrt.

Tierversuche zur akuten Toxizitat (Tierspe-
Zies Ratte) zeigen eine gute therapeutische
Breite.
Tierexperimentelle Untersuchungen zur Im-
muntoxizitat am Mausmodell, die reprasen-
tativ mit dem lektinstarksten Iscador-Pra-
parat (Iscador Qu 20 mg) vorgenommen
wurden, zeigten bis zum vierfachen ober-
halb der therapeutischen Tagesmaximaldo-
sis keinen immuntoxikologisch relevanten
Einfluss auf allgemeine und spezifische Im-
munparameter sowie auf die humorale und
zelluldre Immunantwort. In weiteren tierex-
perimentellen  Untersuchungen ergaben
sich vierfach oberhalb der Tagesmaximal-
dosis von Iscador Qu 20 mg Hinweise auf
eine Abschwéachung der Widerstandsfahig-
keit gegen Maus-Melanom-Zellen.
In vitro Untersuchungen (Ames-Test) und in
vivo Untersuchungen (Mikrokerntest an der
Ratte) ergaben keinen Hinweis auf Muta-
genitat.
Untersuchungen zur chronischen Toxizitét
und Kanzerogenitat liegen nicht vor.
020897-80211
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Iscador P

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Natriumchlorid, Wasser fur Injektionszwe-
cke

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt. Vorsichtshalber wird emp-
fohlen, Iscador P nicht mit anderen Arznei-
mitteln zu mischen bzw. in einer Spritze
aufzuziehen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
30 Monate
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Aufbewahrung
Im Kihlschrank lagern (2°C-8°C).

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses
Ampullen zu 1 ml Injektionslésung

PackungsgréBen

Serienpackungen

Iscador P Serie 0: 7 Ampullen und

14 (2 x 7) Ampullen

Iscador P Serie |: 14 (2 x 7) Ampullen
Iscador P Serie Il: 14 (2 x 7) Ampullen

Die Serien setzen sich folgendermalBen zu-

sammen:
Iscador P Serie 0
Starke Anzahl Ampullen
0,01 mg 2
0,1 mg 2
1mg 3
Iscador P Serie |
Starke Anzahl Ampullen
0,1 mg 2
1mg 2
10 mg 3
Iscador P Serie Il
Starke Anzahl Ampullen
1 mg 2
10 mg 2
20 mg 3

Flr eine Anwendung in aufsteigender Star-
ke mussen die Ampullen einer Serienpa-
ckung der Reihe nach von links nach rechts
(Nummerierung 1-7 in den Faltschachteln)
verwendet werden.

Sortenpackungen mit jeweils 7 Ampullen
gleicher Stéarke:

Iscador P 0,0001 mg

Iscador P 0,001 mg

Iscador P 1 mg

Iscador P 10 mg

Iscador P 20 mg

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

020897-80211

7. INHABER DER ZULASSUNG

Iscador AG
Spitalstrale 22
D-79539 Lorrach

Tel.: 07621 16 22 600
Fax: 07621 16 22 601
E-Mail: info@iscador.de

8. ZULASSUNGSNUMMERN

6647405.08.00
6647405.01.00
6647405.02.00
6647405.03.00

Iscador P 20 mg
Iscador P 10 mg
Iscador P 1 mg

Iscador P 0,1 mg
Iscador P 0,01 mg 6647405.04.00
Iscador P 0,001 mg  6647405.05.00
Iscador P 0,0001 mg 6647405.06.00

9. DATUM DER VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Iscador P 20 mg 10.05.2010
Iscador P 10 mg 10.05.2010
Iscador P 1 mg 10.05.2010
Iscador P 0,1 mg 10.05.2010
Iscador P 0,01 mg 10.05.2010
Iscador P 0,001 mg  10.05.2010
Iscador P 0,0001 mg 10.05.2010

10. STAND DER INFORMATION
Dezember 2021

11. VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL 4.2 Dosierung und Art der Anwendung fortgesetzt. Es wird entweder mit derjenigen

Dezember 2021

4.

Iscador P ¢. Hg 20 mg
Iscador P ¢c. Hg 10 mg
Iscador P ¢c. Hg 1 mg

Iscador P ¢. Hg 0,1 mg

Injektionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle zu 1 ml enthalt:

Iscador P c. Hg 20 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. austriacum (Kie-
fernmistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5, mit 0,0002 Teilen Hydrargyrum sulfuri-
cum Trit. D4) 100 mg

Iscador P c. Hg 10 mg:

Wirkstoff: fermentierter wassriger Auszug
aus Viscum album ssp. austriacum (Kie-
fernmistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5, mit 0,0002 Teilen Hydrargyrum sulfuri-
cum Trit. D4) 50 mg

Iscador P c. Hg 1 mg:

Wirkstoff: fermentierter wassriger Auszug
aus Viscum album ssp. austriacum (Kie-
fernmistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5, mit 0,0002 Teilen Hydrargyrum sulfuri-
cum Trit. D4) 5 mg

Iscador P c. Hg 0,1 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. austriacum (Kie-
fernmistel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug =
1:5, mit 0,0002 Teilen Hydrargyrum sulfuri-
cum Trit. D4) 0,5 mg

Die Starke in mg gibt die Menge an fri-
schem Pflanzenmaterial an, welche zur
Herstellung von einer Ampulle Isca-
dor P c. Hg eingesetzt wurde. Beispiel:
Jscador P c. Hg 1 mg“ enthélt den Aus-
zug aus 1 mg frischem Mistelkraut.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

GemaR der anthroposophischen Menschen-

und Naturerkenntnis.

Dazu gehdren:

Bei Erwachsenen:

Anregung von Form- und Integrationskraf-

ten zur Auflésung und Wiedereingliederung

verselbstandigter Wachstumsprozesse, ins-
besondere im Bereich von Dunn- und Dick-
darm sowie der Bronchien und Pleura, der

Haut und der Mamma um die Menopause,

z.B.:

- bei bdsartigen Geschwulstkrankheiten,
auch mit begleitenden Stérungen der
blutbildenden Organe;

— bei gutartigen Geschwulstkrankheiten;

— bei definierten Prakanzerosen;

— zur Rezidivprophylaxe nach Geschwulst-
operationen.

020898-80214

Einleitungsphase:

Soweit nicht anders verordnet, wird, um
Uberreaktionen zu vermeiden, zu Beginn
der Therapie mit Iscador P ¢. Hg eine ein-
schleichende Dosierung mit Iscador P Se-
rie O empfohlen, welche die niedrigsten
Dosierungen in aufsteigender Stérke ent-
halt. Auch wenn bereits mit einem anderen
Mistelpraparat therapiert wurde, muss bei
Therapiebeginn mit Iscador P ¢. Hg wieder
mit der entsprechenden Serie O begonnen
werden.

Es wird 2- bis 3-mal wodchentlich 1 ml
Iscador subkutan injiziert in ansteigender
Starke entsprechend der Zusammenstel-
lung der Serie. Wird die Serie O gut vertra-
gen, kann bis zum Erreichen der individu-
ellen Reaktionsdosis des Patienten auf
Iscador P c. Hg Serie | bis eventuell Serie I
gesteigert werden.

Die optimale Starke bzw. Dosis muss indivi-
duell ermittelt werden. Hierzu sind nach
heutigem Wissensstand folgende Reaktio-
nen zu beachten, die einzeln oder in Kom-
bination auftreten kénnen.

a) Anderung des subjektiven Befindens
Am Injektionstag evtl. auftretende Abge-
schlagenheit, Frosteln, allgemeines Krank-
heitsgeflhl, Kopfschmerzen und kurzzei-
tige Schwindelgefihle sind keine Zeichen
von Unvertraglichkeit, sondern weisen auf
eine wirksame, moglicherweise schon zu
hohe Dosierung hin. Wenn diese Erschei-
nungen am Folgetag noch nicht abgeklun-
gen sind oder ein tolerables MaB Uberstei-
gen, sollte die Starke bzw. die Dosis redu-
ziert werden.

Eine Besserung des Allgemeinbefindens
(Zunahme von Appetit und Gewicht, Nor-
malisierung von Schlaf, Warmeempfinden
und Leistungsfahigkeit) und der psychi-
schen Befindlichkeit (Aufhellung der Stim-
mungslage, Zunahme von Lebensmut und
Initiativfahigkeit) sowie eine Linderung von
Schmerzzusténden zeigen an, dass im op-
timalen Bereich dosiert wurde.

b) Temperaturreaktion

Temperaturreaktion in Form eines Uber-
durchschnittlichen Anstiegs der Korper-
temperatur wenige Stunden nach Injektion,
einer Wiederherstellung der physiologischen
Morgen-/Abend-Differenz von mindestens
0,5°C oder eines Anstiegs des mittleren
Temperaturniveaus unter Behandlung.

Bei Tumorfieber wird dagegen mit niedrigen
Stérken eine Normalisierung und Rhythmi-
sierung der Kerntemperatur angestrebt.

¢) Immunologische Reaktion

Zum Beispiel Anstieg der Leukozyten (vor
allem der absoluten Lymphozyten- und
Eosinophilenzahl), Besserung des zelluldren
Immunstatus im Recall-Antigen-Test bzw.
bei Bestimmung der Lymphozyten-Subpo-
pulationen.

d) Lokale Entziindungsreaktion
Lokale Entzindungsreaktion an der Ein-
spritzstelle bis max. 5 cm Durchmesser.

Erhaltungsphase:

Soweit nicht anders verordnet:

Mit der so ermittelten optimalen individuel-
len Starke bzw. Dosis wird die Behandlung

Serie weitertherapiert, bei der die Reak-
tionsdosis die hdchste Starke darstellt,
oder mit der entsprechenden Sortenpa-
ckung (Packung mit Ampullen einer Stér-
ke). Zur Vermeidung von Gewohnungsef-
fekten empfiehlt sich eine rhythmische An-
wendung:

— Abwechslung mit geringeren Starken
bzw. Dosen in Form auf- und evtl. auch
absteigender Dosierungsreihen (nur bei
rhythmisch wechselnder Dosierung mit
Serien)

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

— Einflgung von Pausen, z.B. 1-2 Wochen
Pause nach 2 x 7 Ampullen; bei langerer
Behandlungsdauer koénnen die Pausen
ab dem 3. Behandlungsjahr verlangert
werden.

Dauert die Therapiepause 4 Wochen oder
langer, kann es bei Wiederaufnahme der
Behandlung zu einer verstérkten Anfangs-
reaktion kommen. Es wird deshalb empfoh-
len, mit der nachst niedrigeren Starke bzw.
Serie wieder zu beginnen, z.B. Therapie
vor der Pause mit Iscador P c. Hg Serie Il
Beginn nach der Pause mit 1 Packung Is-
cador P c. Hg Serie |, anschlieBend Weiter-
behandlung mit Serie II.

Bei fortgeschrittener Krankheit oder wenn
sich der Patient an den Iscador-freien Ta-
gen schlechter fuhlt, kann es sinnvoll sein,
ohne Pause taglich 1 ml Iscador P ¢. Hg zu
injizieren.

In Abstanden von 3-6 Monaten sollte die
Dosierung anhand der Patientenreaktion so-
wie des Tumorverhaltens Uberprift werden.

Applikationshaufigkeit:
Soweit nicht anders verordnet: 2-3 mal
wochentlich subkutane Injektion.

Dosierung bei eingeschrankter Nieren-
funktion:

Fir konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Nierenfunktion gibt es kei-
ne hinreichenden Daten. Allgemeine Erfah-
rungen haben bisher keine Notwendigkeit
einer Dosisanpassung erkennen lassen.

Art der Anwendung:

Subkutane Injektion, nach Mdglichkeit in
Tumor- bzw. Metastasennéhe, ansonsten
an stets wechselnden Korperstellen (z.B.
Bauchhaut, Oberarm oder Oberschenkel).
Nicht in entziindete Hautareale oder Be-
strahlungsfelder injizieren. Auf streng sub-
kutane Injektionstechnik ist zu achten.

Vorsichtshalber wird empfohlen, Iscador P
¢. Hg nicht mit anderen Arzneimitteln zu mi-
schen bzw. in einer Spritze aufzuziehen
(siehe auch Abschnitt 6.2 Inkompatibilitaten).

Angebrochene Ampullen durfen fur eine
spétere Injektion nicht aufoewahrt werden.

I?auer der Anwendung:
Uber die Dauer der Anwendung entschei-
det der behandelnde Arzt.

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

4.3 Gegenanzeigen

— Bekannte Allergie auf Mistelzubereitungen

— Akut entzindliche bzw. hoch fieberhafte
Erkrankungen: die Behandlung sollte bis
zum Abklingen der Entzindungszeichen
unterbrochen werden

— Chronische granulomatdse Erkrankungen,
floride Autoimmunerkrankungen und sol-
che unter immunsuppressiver Therapie

— Hyperthyreose mit Tachykardie

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Primére Hirn- und Ruckenmarkstumoren
oder intrakranielle Metastasen mit Gefahr
einer Hirndruckerhéhung: in diesem Fall
sollten die Préparate nur nach strenger In-
dikationsstellung und unter engmaschiger
klinischer Kontrolle verabreicht werden.

Die Ampulle sollte kurz in der Hand erwarmt
werden, da die Bildung von Kalteagglutini-
nen nach der i.v.-Injektion nicht kdrper-
warmer Mistelinjektionsldsungen beschrie-
ben wurde.

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

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Zu Interaktionen mit anderen immunmodu-
lierenden Substanzen (z. B. Thymusextrak-
ten) liegen keine Untersuchungen vor. Bei
zeitnaher Anwendung entsprechender Pra-
parate ist eine vorsichtige Dosierung und
Kontrolle geeigneter Immunparameter emp-
fehlenswert.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln wurden nicht untersucht, sind jedoch
auch nicht bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf die Auswir-
kungen auf Schwangerschaft, Geburt und
postnatale Entwicklung, vor allem der Ha-
matopoese und des Immunsystems beim
Foéten/Saugling, vor. Das potenzielle Risiko
fUr den Menschen ist nicht bekannt. Bei der
Anwendung in der Schwangerschaft und
Stillzeit ist Vorsicht geboten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Eine geringe Steigerung der Koérpertempe-
ratur und lokale entzindliche Reaktionen
an der subkutanen Injektionsstelle treten zu
Beginn der Therapie fast regelmaBig auf
und sind Zeichen der Reaktionslage des
Patienten. Ebenso unbedenklich sind voru-
bergehende leichte Schwellungen regio-
naler Lymphknoten.

Bei Fieber Uber 38°C (evtl. mit Abgeschla-
genheit, Frosteln, allgemeinem Krankheits-
geflhl, Kopfschmerzen und kurzzeitigen
Schwindelgeflihlen) oder bei gréBeren ortli-
chen Reaktionen Uber 5 cm Durchmesser
sollte die nachste Injektion erst nach Ab-
klingen dieser Symptome und in reduzierter
Starke bzw. Dosis gegeben werden.

Das durch Iscador-Injektionen hervorgeru-
fene Fieber soll nicht durch fiebersenkende
Arzneimittel unterdriickt werden. Bei langer
als 3 Tage anhaltendem Fieber ist an einen
infektidsen Prozess oder Tumorfieber zu
denken.

UbermaBige lokale Reaktionen lassen sich
durch Anwendung einer geringeren Starke
des Préparates oder auch einer geringe-
ren Menge von Iscador P c¢. Hg vermeiden.
In diesem Fall wird die Anwendung von
0,1-0,5 ml Iscador P c. Hg mit Hilfe einer
skalierten 1 ml-Spritze empfohlen.

Es kénnen lokalisierte oder systemische
allergische oder allergoide Reaktionen auf-
treten (gewohnlich in Form von generali-
siertem Juckreiz, Urtikaria oder Exanthem,
mitunter auch mit Angioddem, Schuttel-
frost, Atemnot und Bronchospastik, ver-
einzelt mit Schock oder als Erythema exsu-
dativum multiforme), die das Absetzen des
Préparates und die Einleitung einer arzt-
lichen Therapie erfordern (siehe auch Ab-
schnitt 4.9).

Eine Aktivierung vorbestehender Entzin-
dungen sowie entziindliche Reizerscheinun-
gen oberflachlicher Venen im Injektionsbe-
reich sind mdéglich. Auch hier ist eine voru-
bergehende Therapiepause bis zum Abklin-
gen der Entzindungsreaktion erforderlich.

Es wurde Uber das Auftreten chronisch gra-
nulomatéser Entziindungen (Sarkoidose,
Erythema nodosum) und von Autoimmun-
erkrankungen (Dermatomyositis) wahrend
einer Misteltherapie berichtet.

Auch Uber Symptome einer Hirndruckerho-
hung bei Hirntumoren/-metastasen wah-
rend einer Misteltherapie wurde berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung/Uberreaktion: Symp-

tome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel

Bei Uberschreitung der individuell vertragli-
chen Dosis kann es zu folgenden Sympto-
men kommen:

Lokale Entziindungsreaktionen Uber 5 cm
Durchmesser, Fieber oder grippeartige
Symptome. In diesen Fallen sollte die
néachste Injektion erst nach Abklingen der
Symptome und in reduzierter Starke bzw.
Dosis gegeben werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitéaten

Auftreten anaphylaktischer Reaktionen
Anzeichen einer beginnenden anaphylak-
tischen Reaktion sind u.a. Juckreiz oder
Brennen an Handinnenflachen oder FuB-
sohlen, der Zunge und des Gaumens; fer-
ner Juckreiz, Erythem und Urtikaria an Haut
und Schleimhauten. Im weiteren Verlauf
kann es zum Auftreten von Ubelkeit, Kramp-
fen, Erbrechen, Rhinorrhoe, Heiserkeit,
Dyspnoe, Tachykardie und Blutdruckabfall
kommen bis hin zu Schock und Kreislauf-
stillstand.

Die Notfalltherapie der anaphylaktischen
Reaktion erfolgt geman den aktuellen Leit-
linien. Eine adaquate Notfallausristung
muss zur Verflgung stehen.

SCHAFTEN

FUr Iscador-Injektionslésungen sind in vitro
und im Tierversuch kanzerostatische sowie
in vitro, tierexperimentell und humanphar-
makologisch immunmodulierende Eigen-
schaften beschrieben. In vitro wurde an
unterschiedlichen Zellsuspensionen flr Isca-
dor, Wirtsbaum P eine Schutzwirkung vor
DNA-Schaden sowie eine Anregung der
DNA-Reparatur gezeigt.

Untersuchungen zur Pharmakokinetik und
Bioverfligbarkeit wurden aus methodischen
GrUnden nicht durchgeflihrt.

Tierversuche zur akuten Toxizitat (Tierspe-
zies Ratte) zeigen eine gute therapeutische
Breite.

Tierexperimentelle Untersuchungen zur Im-
muntoxizitdt am Mausmodell, die reprasen-
tativ mit dem lektinstarksten Iscador-Pra-
parat (Iscador Qu 20 mg) vorgenommen
wurden, zeigten bis zum vierfachen ober-
halb der therapeutischen Tagesmaximaldo-
sis keinen immuntoxikologisch relevanten
Einfluss auf allgemeine und spezifische Im-
munparameter sowie auf die humorale und
zelluldre Immunantwort. In weiteren tierex-
perimentellen Untersuchungen ergaben sich
vierfach oberhalb der Tagesmaximaldosis
von Iscador Qu 20 mg Hinweise auf eine
Abschwéachung der Widerstandsfahigkeit
gegen Maus-Melanom-Zellen.

In vitro Untersuchungen (Ames-Test) und in
vivo Untersuchungen (Mikrokerntest an der
Ratte) ergaben keinen Hinweis auf Muta-
genitat.

Untersuchungen zur chronischen Toxizitét
und Kanzerogenitéat liegen nicht vor.

Natriumchlorid, Wasser fUr Injektionszwecke

Keine bekannt. Vorsichtshalber wird emp-
fohlen, Iscador P c¢. Hg nicht mit anderen
Arzneimitteln zu mischen bzw. in einer
Spritze aufzuziehen.

020898-80214
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Iscador P c. Hg

6.3 Dauer der Haltbarkeit
30 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Im Kuhlschrank lagern (2 °C-8°C).

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Ampullen zu 1 ml Injektionslésung

PackungsgréBen
Serienpackungen

Iscador P c. Hg Serie I: 14 (2 x 7) Ampullen
Iscador P ¢. Hg Serie II: 14 (2 x 7) Ampullen

Die Serien setzen sich folgendermaBen zu-

sammen:
Iscador P c. Hg Serie |
Starke Anzahl Ampullen
0,1 mg 2
1mg 2
10 mg 3

Iscador P c. Hg Serie Il

Starke Anzahl Ampullen
1mg 2
10 mg 2
20 mg 3

Flr eine Anwendung in aufsteigender Star-
ke mussen die Ampullen einer Serienpa-
ckung der Reihe nach von links nach rechts
(Nummerierung 1-7 in den Faltschachteln)

verwendet werden.

gleicher Stéarke:
Iscador P c. Hg 1 mg
Iscador P ¢. Hg 10 mg
Iscador P ¢. Hg 20 mg

fir die Beseitigung

Anforderungen zu beseitigen.

Iscador AG
SpitalstraBe 22
D-79539 Loérrach

Tel.: 07621 16 22 600
Fax: 07621 16 22 601
E-Mail: info@iscador.de

8. ZULASSUNGSNUMMERN

ZULASSUNG

Iscador P c. Hg 20 mg
Iscador P ¢c. Hg 10 mg
Iscador P ¢c. Hg 1 mg

Iscador P c. Hg 0,1 mg

10. STAND DER INFORMATION

Dezember 2021
020898-80214

7. INHABER DER ZULASSUNG

Sortenpackungen mit jeweils 7 Ampullen

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

Keine besonderen Anforderungen.
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen

Iscador P ¢. Hg 20 mg 6646854.02.00
Iscador P ¢c. Hg 10 mg 6646854.03.00
Iscador P c. Hg 1 mg 6646854.04.00
Iscador P ¢. Hg 0,1 mg 6646854.05.00

9. DATUM DER VERLANGERUNG DER

20.04.2010
20.04.2010
20.04.2010
19.04.2010

11. VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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Iscador Qu

1.

4.

BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Iscador Qu 20 mg
Iscador Qu 10 mg
Iscador Qu 1 mg
Iscador Qu 0,1 mg
Iscador Qu 0,01 mg
Iscador Qu 0,001 mg
Iscador Qu 0,0001 mg

Injektionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle zu 1 ml enthalt:

Iscador Qu 20 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Eichenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5)
100 mg

Iscador Qu 10 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Eichenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5)
50 mg

Iscador Qu 1 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Eichenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5)
5mg

Iscador Qu 0,1 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Eichenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5)
0,5 mg

Iscador Qu 0,01 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Eichenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5)
0,05 mg

Iscador Qu 0,001 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Eichenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5)
0,005 mg

Iscador Qu 0,0001 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Eichenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5)
0,0005 mg

Die Starke in mg gibt die Menge an fri-
schem Pflanzenmaterial an, welche zur
Herstellung von einer Ampulle Iscador Qu
eingesetzt wurde. Beispiel: ,Iscador Qu
1 mg"“ enthalt den Auszug aus 1 mg fri-
schem Mistelkraut.

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

GemaR der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis.

Dazu gehoren:

Bei Erwachsenen:

020899-80217

Anregung von Form- und Integrationskréaf-

ten zur Auflésung und Wiedereingliederung

verselbstéandigter Wachstumsprozesse, z.B.:

— bei bdsartigen Geschwulstkrankheiten,
auch mit begleitenden Stérungen der
blutbildenden Organe;

— bei gutartigen Geschwulstkrankheiten;

— bei definierten Prékanzerosen;

— zur Rezidivprophylaxe nach Geschwulst-
operationen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Einleitungsphase:

Soweit nicht anders verordnet, wird, um
Uberreaktionen zu vermeiden, zu Beginn
der Therapie mit Iscador Qu eine einschlei-
chende Dosierung mit Iscador Qu Serie O
empfohlen, welche die niedrigsten Dosie-
rungen in aufsteigender Stérke enthalt. Auch
wenn bereits mit einem anderen Mistelpra-
parat therapiert wurde, muss bei Therapie-
beginn mit Iscador Qu wieder mit der ent-
sprechenden Serie O begonnen werden.

Es wird 2- bis 3-mal wodchentlich 1 ml Is-
cador subkutan injiziert in ansteigender
Starke entsprechend der Zusammenstel-
lung der Serie. Wird die Serie O gut vertra-
gen, kann bis zum Erreichen der individuel-
len Reaktionsdosis des Patienten auf Isca-
dor Qu Serie | bis eventuell Serie Il gestei-
gert werden.

Die optimale Starke bzw. Dosis muss indivi-
duell ermittelt werden. Hierzu sind nach
heutigem Wissensstand folgende Reaktio-
nen zu beachten, die einzeln oder in Kom-
bination auftreten kénnen.

a) Anderung des subjektiven Befindens
Am Injektionstag evtl. auftretende Abge-
schlagenheit, Frosteln, allgemeines Krank-
heitsgeflhl, Kopfschmerzen und kurzzei-
tige Schwindelgefihle sind keine Zeichen
von Unvertréglichkeit, sondern weisen auf
eine wirksame, maoglicherweise schon zu
hohe Dosierung hin. Wenn diese Erschei-
nungen am Folgetag noch nicht abgeklun-
gen sind oder ein tolerables MaB Uberstei-
gen, sollte die Starke bzw. die Dosis redu-
ziert werden.

Eine Besserung des Allgemeinbefindens
(Zunahme von Appetit und Gewicht, Nor-
malisierung von Schlaf, Warmeempfinden
und Leistungsfahigkeit) und der psychi-
schen Befindlichkeit (Aufhellung der Stim-
mungslage, Zunahme von Lebensmut und
Initiativfahigkeit) sowie eine Linderung von
Schmerzzustanden zeigen an, dass im op-
timalen Bereich dosiert wurde.

b) Temperaturreaktion

Temperaturreaktion in Form eines Uber-
durchschnittlichen Anstiegs der Korper-
temperatur wenige Stunden nach Injektion,
einer Wiederherstellung der physiologi-
schen Morgen-/Abend-Differenz von min-
destens 0,5°C oder eines Anstiegs des
mittleren Temperaturniveaus unter Behand-
lung.

Bei Tumorfieber wird dagegen mit niedrigen
Starken eine Normalisierung und Rhythmi-
sierung der Kerntemperatur angestrebt.

¢) Immunologische Reaktion

Zum Beispiel Anstieg der Leukozyten (vor
allem der absoluten Lymphozyten- und
Eosinophilenzahl), Besserung des zellula-

ren Immunstatus im Recall-Antigen-Test
bzw. bei Bestimmung der Lymphozyten-
Subpopulationen.

d) Lokale Entziindungsreaktion
Lokale Entzindungsreaktion an der Ein-
spritzstelle bis max. 5 cm Durchmesser.

Erhaltungsphase:
Soweit nicht anders verordnet:
Mit der so ermittelten optimalen individuel-
len Starke bzw. Dosis wird die Behandlung
fortgesetzt. Es wird entweder mit derjeni-
gen Serie weitertherapiert, bei der die Re-
aktionsdosis die héchste Stérke darstellt,
oder mit der entsprechenden Sortenpa-
ckung (Packung mit Ampullen einer Stéar-
ke). Zur Vermeidung von Gewohnungsef-
fekten empfiehlt sich eine rhythmische An-
wendung:

— Abwechslung mit geringeren Stérken
bzw. Dosen in Form auf- und evtl. auch
absteigender Dosierungsreihen (nur bei
rhythmisch wechselnder Dosierung mit
Serien)

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

— Einflgung von Pausen, z.B. 1-2 Wochen
Pause nach 2 x 7 Ampullen; bei langerer
Behandlungsdauer kénnen die Pausen
ab dem 3. Behandlungsjahr verlangert
werden.

Dauert die Therapiepause 4 Wochen oder
langer, kann es bei Wiederaufnahme der
Behandlung zu einer verstérkten Anfangs-
reaktion kommen. Es wird deshalb empfoh-
len, mit der nachst niedrigeren Starke bzw.
Serie wieder zu beginnen, z.B. Therapie
vor der Pause mit Iscador Qu Serie I, Beginn
nach der Pause mit 1 Packung Iscador Qu
Serie |, anschlieBend Weiterbehandlung mit
Serie II.

Bei fortgeschrittener Krankheit oder wenn
sich der Patient an den Iscador-freien Ta-
gen schlechter fuhlt, kann es sinnvoll sein,
ohne Pause taglich 1 ml Iscador Qu zu inji-
Zieren.

In Abstanden von 3-6 Monaten sollte die
Dosierung anhand der Patientenreaktion so-
wie des Tumorverhaltens Uberprift werden.

Applikationshaufigkeit:
Soweit nicht anders verordnet: 2-3 mal
wodchentlich subkutane Injektion.

Dosierung bei eingeschrankter Nieren-
funktion:

Fir konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Nierenfunktion gibt es kei-
ne hinreichenden Daten. Allgemeine Erfah-
rungen haben bisher keine Notwendigkeit
einer Dosisanpassung erkennen lassen.

Art der Anwendung:

Subkutane Injektion, nach Mdoglichkeit in
Tumor- bzw. Metastasenndhe, ansonsten
an stets wechselnden Korperstellen (z.B.
Bauchhaut, Oberarm oder Oberschenkel).
Nicht in entzlindete Hautareale oder Be-
strahlungsfelder injizieren. Auf streng sub-
kutane Injektionstechnik ist zu achten.

Vorsichtshalber wird empfohlen, Iscador Qu
nicht mit anderen Arzneimitteln zu mischen
bzw. in einer Spritze aufzuziehen (siehe
auch Abschnitt 6.2 Inkompatibilitaten).
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Angebrochene Ampullen durfen flir eine
spatere Injektion nicht aufoewahrt werden.

Dauer der Anwendung:
Uber die Dauer der Anwendung entschei-
det der behandelnde Arzt.

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

4.3 Gegenanzeigen

— Bekannte Allergie auf Mistelzubereitungen

— Akut entziindliche bzw. hoch fieberhafte
Erkrankungen: die Behandlung sollte bis
zum Abklingen der Entzindungszeichen
unterbrochen werden

— Chronische granulomatdse Erkrankungen,
floride Autoimmunerkrankungen und sol-
che unter immunsuppressiver Therapie

— Hyperthyreose mit Tachykardie

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Priméare Hirn- und Ruckenmarkstumoren
oder intrakranielle Metastasen mit Gefahr
einer Hirndruckerhéhung: in diesem Fall
sollten die Préparate nur nach strenger In-
dikationsstellung und unter engmaschiger
klinischer Kontrolle verabreicht werden.

Die Ampulle sollte kurz in der Hand erwarmt
werden, da die Bildung von Kalteaggluti-
ninen nach der i.v.-Injektion nicht korper-
warmer Mistelinjektionsldsungen beschrie-
ben wurde.

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

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Zu Interaktionen mit anderen immunmodu-
lierenden Substanzen (z.B. Thymusextrak-
ten) liegen keine Untersuchungen vor. Bei
zeitnaher Anwendung entsprechender Pra-
parate ist eine vorsichtige Dosierung und
Kontrolle geeigneter Immunparameter emp-
fehlenswert.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln wurden nicht untersucht, sind jedoch
auch nicht bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf die Auswir-
kungen auf Schwangerschaft, Geburt und
postnatale Entwicklung, vor allem der Ha-
matopoese und des Immunsystems beim
Foéten/Saugling, vor. Das potenzielle Risiko
fUr den Menschen ist nicht bekannt. Bei der
Anwendung in der Schwangerschaft und
Stillzeit ist Vorsicht geboten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Eine geringe Steigerung der Kdérpertempe-
ratur und lokale entzindliche Reaktionen
an der subkutanen Injektionsstelle treten zu
Beginn der Therapie fast regelmaBig auf
und sind Zeichen der Reaktionslage des
Patienten. Ebenso unbedenklich sind voru-
bergehende leichte Schwellungen regio-
naler Lymphknoten.

Bei Fieber tGber 38°C (evtl. mit Abgeschla-
genheit, Frosteln, allgemeinem Krankheits-
gefuhl, Kopfschmerzen und kurzzeitigen
Schwindelgeflihlen) oder bei gréBeren ortli-
chen Reaktionen tber 5 cm Durchmesser
sollte die nachste Injektion erst nach Ab-
klingen dieser Symptome und in reduzierter
Stérke bzw. Dosis gegeben werden.

Das durch Iscador-Injektionen hervorgeru-
fene Fieber soll nicht durch fiebersenkende
Arzneimittel unterdriickt werden. Bei langer
als 3 Tage anhaltendem Fieber ist an einen
infektidsen Prozess oder Tumorfieber zu
denken.

UberméBige lokale Reaktionen lassen sich
durch Anwendung einer geringeren Starke
des Préparates oder auch einer geringe-
ren Menge von Iscador Qu vermeiden. In
diesem Fall wird die Anwendung von
0,1-0,5 ml Iscador Qu mit Hilfe einer ska-
lierten 1 ml-Spritze empfohlen.

Es kdnnen lokalisierte oder systemische
allergische oder allergoide Reaktionen auf-
treten (gewohnlich in Form von generali-
siertem Juckreiz, Urtikaria oder Exanthem,
mitunter auch mit Angioddem, Schuttel-
frost, Atemnot und Bronchospastik, verein-
zelt mit Schock oder als Erythema exsuda-
tivum multiforme), die das Absetzen des
Préparates und die Einleitung einer &rzt-
lichen Therapie erfordern (siehe auch Ab-
schnitt 4.9).

Eine Aktivierung vorbestehender Entzin-
dungen sowie entziindliche Reizerschei-
nungen oberflachlicher Venen im Injektions-
bereich sind mdéglich. Auch hier ist eine
vorlbergehende Therapiepause bis zum
Abklingen der Entziindungsreaktion erfor-
derlich.

Es wurde Uber das Auftreten chronisch gra-
nulomatdser Entziindungen (Sarkoidose,
Erythema nodosum) und von Autoimmun-
erkrankungen (Dermatomyositis) wahrend
einer Misteltherapie berichtet.

Auch Uber Symptome einer Hirndruckerho-
hung bei Hirntumoren/-metastasen wah-
rend einer Misteltherapie wurde berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

4.9 Uberdosierung/Uberreaktion: Symp-

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

tome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel

Bei Uberschreitung der individuell vertragli-
chen Dosis kann es zu folgenden Sympto-
men kommen:

Lokale Entziindungsreaktionen Uber 5 cm
Durchmesser, Fieber oder grippeartige
Symptome. In diesen Fallen sollte die
nachste Injektion erst nach Abklingen der
Symptome und in reduzierter Starke bzw.
Dosis gegeben werden.

Auftreten anaphylaktischer Reaktionen
Anzeichen einer beginnenden anaphylak-
tischen Reaktion sind u.a. Juckreiz oder
Brennen an Handinnenflachen oder FuB-
sohlen, der Zunge und des Gaumens; fer-
ner Juckreiz, Erythem und Urtikaria an Haut
und Schleimhauten. Im weiteren Verlauf
kann es zum Auftreten von Ubelkeit, Kramp-
fen, Erbrechen, Rhinorrhoe, Heiserkeit,
Dyspnoe, Tachykardie und Blutdruckabfall
kommen bis hin zu Schock und Kreislauf-
stillstand.

Die Notfalltherapie der anaphylaktischen
Reaktion erfolgt gemaB den aktuellen Leit-
linien. Eine adaquate Notfallausristung
muss zur Verflgung stehen.

SCHAFTEN

Fur Iscador-Injektionsldsungen sind in vitro
und im Tierversuch kanzerostatische sowie
in vitro, tierexperimentell und humanphar-
makologisch immunmodulierende Eigen-
schaften beschrieben. In vitro wurde an
unterschiedlichen Zellsuspensionen flUr Isca-
dor, Wirtsbaum Qu eine Schutzwirkung vor
DNA-Schaden sowie eine Anregung der
DNA-Reparatur gezeigt.

Untersuchungen zur Pharmakokinetik und
Bioverfligbarkeit wurden aus methodischen
Grlnden nicht durchgefiihrt.

Tierversuche zur akuten Toxizitat (Tierspe-
zies Ratte) zeigen eine gute therapeutische
Breite.

Tierexperimentelle Untersuchungen zur Im-
muntoxizitat am Mausmodell, die reprasen-
tativ mit dem lektinstarksten Iscador-Préa-
parat (Iscador Qu 20 mg) vorgenommen
wurden, zeigten bis zum vierfachen ober-
halb der therapeutischen Tagesmaximaldo-
sis keinen immuntoxikologisch relevanten
Einfluss auf allgemeine und spezifische Im-
munparameter sowie auf die humorale und
zellulédre Immunantwort. In weiteren tierex-
perimentellen Untersuchungen ergaben sich
vierfach oberhalb der Tagesmaximaldosis
von Iscador Qu 20 mg Hinweise auf eine
Abschwéachung der Widerstandsfahigkeit
gegen Maus-Melanom-Zellen.

In vitro Untersuchungen (Ames-Test) und in
vivo Untersuchungen (Mikrokerntest an der

020899-80217
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Ratte) ergaben keinen Hinweis auf Mutage-
nitat.
Untersuchungen zur chronischen Toxizitét
und Kanzerogenitat liegen nicht vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid, Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitdten

Keine bekannt. Vorsichtshalber wird emp-
fohlen, Iscador Qu nicht mit anderen Arz-
neimitteln zu mischen bzw. in einer Spritze
aufzuziehen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
30 Monate
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Im Kuihlschrank lagern (2 °C-8°C).

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Ampullen zu 1 ml Injektionsldsung

PackungsgroBen

Serienpackungen

Iscador Qu Serie 0: 7 Ampullen und

14 (2 x 7) Ampullen

Iscador Qu Serie I: 14 (2 x 7) Ampullen
Iscador Qu Serie II: 14 (2 x 7) Ampullen

Die Serien setzen sich folgendermaBen zu-

sammen:
Iscador Qu Serie 0
Starke Anzahl Ampullen
0,01 mg 2
0,1 mg 2
1mg 3
Iscador Qu Serie |
Starke Anzahl Ampullen
0,1 mg 2
1mg 2
10 mg 3
Iscador Qu Serie Il
Starke Anzahl Ampullen
1mg 2
10 mg 2
20 mg 3

Flr eine Anwendung in aufsteigender Star-
ke mussen die Ampullen einer Serienpa-
ckung der Reihe nach von links nach rechts
(Nummerierung 1-7 in den Faltschachteln)
verwendet werden.

Sortenpackungen mit jeweils 7 Ampullen
gleicher Stérke:

Iscador Qu 0,0001 mg

Iscador Qu 0,001 mg

Iscador Qu 1 mg

Iscador Qu 10 mg

Iscador Qu 20 mg

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.
020899-80217

10.

11.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Iscador AG
Spitalstrale 22
D-79539 Lérrach

Tel.: 07621 16 22 600
Fax: 07621 16 22 601
E-Mail: info@iscador.de

. ZULASSUNGSNUMMERN

6460637.00.00
6460637.01.00
6460637.02.00

Iscador Qu 20 mg
Iscador Qu 10 mg
Iscador Qu 1 mg

Iscador Qu 0,1 mg 6460637.03.00
Iscador Qu 0,01 mg 6460637.04.00
Iscador Qu 0,001 mg 6460637.05.00
Iscador Qu 0,0001 mg 6460637.06.00

. DATUM DER VERLANGERUNG DER

ZULASSUNG

Iscador Qu 20 mg 17.05.2010
Iscador Qu 10 mg 17.05.2010
Iscador Qu 1 mg 17.05.2010
Iscador Qu 0,1 mg 17.05.2010
Iscador Qu 0,01 mg  17.05.2010
Iscador Qu 0,001 mg 17.05.2010

Iscador Qu 0,0001 mg 17.05.2010

STAND DER INFORMATION
Dezember 2021

VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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Iscador Qu c. Arg.

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Iscador Qu c¢. Arg. 20 mg
Iscador Qu ¢. Arg. 10 mg
Iscador Qu c. Arg. 1 mg

Iscador Qu c. Arg. 0,1 mg

Injektionsldsung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle zu 1 ml enthalt:

Iscador Qu c. Arg. 20 mg:

Wirkstoff: fermentierter wassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Eichenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5,
mit 0,0002 Teilen Argentum carbonicum
Trit. D4) 100 mg

Iscador Qu c. Arg. 10 mg:

Wirkstoff: fermentierter wassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Eichenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5,
mit 0,0002 Teilen Argentum carbonicum
Trit. D4) 50 mg

Iscador Qu c. Arg. 1 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Eichenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5,
mit 0,0002 Teilen Argentum carbonicum
Trit. D4) 5 mg

Iscador Qu c. Arg. 0,1 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Eichenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5,
mit 0,0002 Teilen Argentum carbonicum
Trit. D4) 0,5 mg

Die Starke in mg gibt die Menge an fri-
schem Pflanzenmaterial an, welche zur
Herstellung von einer Ampulle Iscador
Qu c. Arg. eingesetzt wurde. Beispiel:
Jscador Quc. Arg. 1 mg“ enthalt den
Auszug aus 1 mg frischem Mistelkraut.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung

KLINISCHE ANGABEN

GemaR der anthroposophischen Menschen-

und Naturerkenntnis.

Dazu gehoren:

Bei Erwachsenen:

Anregung von Form- und Integrationskraf-

ten zur Aufldsung und Wiedereingliederung

verselbstandigter Wachstumsprozesse, ins-
besondere in den Reproduktionsorganen,

der Blase und der Mamma, z.B.:

— bei bosartigen Geschwulstkrankheiten,
auch mit begleitenden Stdrungen der
blutbildenden Organe;

— bei gutartigen Geschwulstkrankheiten;

— bei definierten Prakanzerosen;

— zur Rezidivprophylaxe nach Geschwulst-
operationen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Einleitungsphase:
§oweit nicht anders verordnet, wird, um
Uberreaktionen zu vermeiden, zu Beginn

020900-80220

der Therapie mit Iscador Qu c. Arg. eine
einschleichende Dosierung mit Iscador Qu
Serie 0 empfohlen, welche die niedrigsten
Dosierungen in aufsteigender Starke ent-
hé&lt. Auch wenn bereits mit einem anderen
Mistelpraparat therapiert wurde, muss bei
Therapiebeginn mit Iscador Qu c. Arg. wie-
der mit der entsprechenden Serie 0 begon-
nen werden.

Es wird 2- bis 3-mal wdchentlich 1 ml
Iscador subkutan injiziert in ansteigender
Starke entsprechend der Zusammenstellung
der Serie. Wird die Serie 0 gut vertragen,
kann bis zum Erreichen der individuellen Re-
aktionsdosis des Patienten auf Iscador Qu c.
Arg. Serie | bis eventuell Serie Il gesteigert
werden.

Die optimale Starke bzw. Dosis muss indivi-
duell ermittelt werden. Hierzu sind nach
heutigem Wissensstand folgende Reaktio-
nen zu beachten, die einzeln oder in Kom-
bination auftreten kénnen.

a) Anderung des subjektiven Befindens
Am Injektionstag evtl. auftretende Abge-
schlagenheit, Frosteln, allgemeines Krank-
heitsgefuhl, Kopfschmerzen und kurzzei-
tige Schwindelgefihle sind keine Zeichen
von Unvertréglichkeit, sondern weisen auf
eine wirksame, moglicherweise schon zu
hohe Dosierung hin. Wenn diese Erschei-
nungen am Folgetag noch nicht abgeklun-
gen sind oder ein tolerables MaR Uberstei-
gen, sollte die Starke bzw. die Dosis redu-
ziert werden.

Eine Besserung des Allgemeinbefindens
(Zunahme von Appetit und Gewicht, Nor-
malisierung von Schlaf, Warmeempfinden
und Leistungsfahigkeit) und der psychi-
schen Befindlichkeit (Aufhellung der Stim-
mungslage, Zunahme von Lebensmut und
Initiativfahigkeit) sowie eine Linderung von
Schmerzzustanden zeigen an, dass im op-
timalen Bereich dosiert wurde.

b) Temperaturreaktion

Temperaturreaktion in Form eines Uber-
durchschnittlichen Anstiegs der Koérper-
temperatur wenige Stunden nach Injektion,
einer Wiederherstellung der physiologischen
Morgen-/Abend-Differenz von mindestens
0,5°C oder eines Anstiegs des mittleren
Temperaturniveaus unter Behandlung.

Bei Tumorfieber wird dagegen mit niedrigen
Starken eine Normalisierung und Rhythmi-
sierung der Kerntemperatur angestrebt.

c¢) Immunologische Reaktion

Zum Beispiel Anstieg der Leukozyten (vor
allem der absoluten Lymphozyten- und
Eosinophilenzahl), Besserung des zelluldren
Immunstatus im Recall-Antigen-Test bzw.
bei Bestimmung der Lymphozyten-Subpo-
pulationen.

d) Lokale Entziindungsreaktion
Lokale Entziindungsreaktion an der Ein-
spritzstelle bis max. 5 cm Durchmesser.

Erhaltungsphase:

Soweit nicht anders verordnet:

Mit der so ermittelten optimalen individuel-
len Starke bzw. Dosis wird die Behandlung
fortgesetzt. Es wird entweder mit derjeni-

gen Serie weitertherapiert, bei der die Reak-

tionsdosis die hochste Starke darstellt, oder

mit der entsprechenden Sortenpackung

(Packung mit Ampullen einer Starke). Zur

Vermeidung von Gewdhnungseffekten emp-

fiehlt sich eine rhythmische Anwendung:

— Abwechslung mit geringeren Stérken
bzw. Dosen in Form auf- und evtl. auch
absteigender Dosierungsreihen (nur bei
rhythmisch wechselnder Dosierung mit
Serien)

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

— Einflgung von Pausen, z.B. 1-2 Wochen
Pause nach 2 x 7 Ampullen; bei langerer
Behandlungsdauer kénnen die Pausen
ab dem 3. Behandlungsjahr verlangert
werden.

Dauert die Therapiepause 4 Wochen oder
langer, kann es bei Wiederaufnahme der
Behandlung zu einer verstarkten Anfangs-
reaktion kommen. Es wird deshalb empfoh-
len, mit der nachst niedrigeren Starke bzw.
Serie wieder zu beginnen, z.B. Therapie vor
der Pause mit Iscador Qu c. Arg. Serie I,
Beginn nach der Pause mit 1 Packung
Iscador Qu c. Arg. Serie |, anschlieBend Wei-
terbehandlung mit Serie II.

Bei fortgeschrittener Krankheit oder wenn
sich der Patient an den Iscador-freien Ta-
gen schlechter fuhlt, kann es sinnvoll sein,
ohne Pause téglich 1 ml Iscador Qu c. Arg.
zu injizieren.

In Abstanden von 3-6 Monaten sollte die
Dosierung anhand der Patientenreaktion so-
wie des Tumorverhaltens Uberprift werden.

Applikationshaufigkeit:
Soweit nicht anders verordnet: 2-3 mal
wochentlich subkutane Injektion.

Dosierung bei eingeschrankter Nieren-
funktion:

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Nierenfunktion gibt es kei-
ne hinreichenden Daten. Allgemeine Erfah-
rungen haben bisher keine Notwendigkeit
einer Dosisanpassung erkennen lassen.

Art der Anwendung:

Subkutane Injektion, nach Mdoglichkeit in
Tumor- bzw. Metastasenndhe, ansonsten
an stets wechselnden Kérperstellen (z.B.
Bauchhaut, Oberarm oder Oberschenkel).
Nicht in entziindete Hautareale oder Be-
strahlungsfelder injizieren. Auf streng sub-
kutane Injektionstechnik ist zu achten.

Vorsichtshalber wird empfohlen, Iscador
Qu c. Arg. nicht mit anderen Arzneimitteln
zu mischen bzw. in einer Spritze aufzuzie-
hen (siehe auch Abschnitt 6.2 Inkompati-
bilitaten).

Angebrochene Ampullen durfen fur eine
spétere Injektion nicht aufoewahrt werden.

I?auer der Anwendung:
Uber die Dauer der Anwendung entschei-
det der behandelnde Arzt.

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

— Bekannte Allergie auf Mistelzubereitungen

— Akut entzindliche bzw. hoch fieberhafte
Erkrankungen: die Behandlung sollte bis
zum Abklingen der Entzindungszeichen
unterbrochen werden

— Chronische granulomatdse Erkrankungen,
floride Autoimmunerkrankungen und sol-
che unter immunsuppressiver Therapie

— Hyperthyreose mit Tachykardie

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Primare Hirn- und Rickenmarkstumoren
oder intrakranielle Metastasen mit Gefahr
einer Hirndruckerhdhung: in diesem Fall
sollten die Préparate nur nach strenger In-
dikationsstellung und unter engmaschiger
klinischer Kontrolle verabreicht werden.

Die Ampulle sollte kurz in der Hand erwarmt
werden, da die Bildung von Kalteagglutini-
nen nach der i.v.-Injektion nicht korper-
warmer Mistelinjektionslésungen beschrie-
ben wurde.

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

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Zu Interaktionen mit anderen immunmodu-
lierenden Substanzen (z.B. Thymusextrak-
ten) liegen keine Untersuchungen vor. Bei
zeitnaher Anwendung entsprechender Pra-
parate ist eine vorsichtige Dosierung und
Kontrolle geeigneter Immunparameter emp-
fehlenswert.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln wurden nicht untersucht, sind jedoch
auch nicht bekannt.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf die Auswir-
kungen auf Schwangerschaft, Geburt und
postnatale Entwicklung, vor allem der Ha-
matopoese und des Immunsystems beim
Foten/Saugling, vor. Das potenzielle Risiko
fUr den Menschen ist nicht bekannt. Bei der
Anwendung in der Schwangerschaft und
Stillzeit ist Vorsicht geboten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Eine geringe Steigerung der Korpertempe-
ratur und lokale entzindliche Reaktionen
an der subkutanen Injektionsstelle treten zu
Beginn der Therapie fast regelmaBig auf
und sind Zeichen der Reaktionslage des
Patienten. Ebenso unbedenklich sind voru-
bergehende leichte Schwellungen regio-
naler Lymphknoten.

Bei Fieber tUber 38°C (evtl. mit Abgeschla-
genheit, Frosteln, allgemeinem Krankheits-

gefuhl, Kopfschmerzen und kurzzeitigen
Schwindelgeflihlen) oder bei gréBeren 6rt-
lichen Reaktionen Uber 5 cm Durchmesser
sollte die nachste Injektion erst nach Ab-
klingen dieser Symptome und in reduzierter
Stérke bzw. Dosis gegeben werden.

Das durch Iscador-Injektionen hervorgeru-
fene Fieber soll nicht durch fiebersenkende
Arzneimittel unterdriickt werden. Bei langer
als 3 Tage anhaltendem Fieber ist an einen
infektidsen Prozess oder Tumorfieber zu
denken.

UbermaBige lokale Reaktionen lassen sich
durch Anwendung einer geringeren Starke
des Préparates oder auch einer geringeren
Menge von Iscador Qu c. Arg. vermeiden.
In diesem Fall wird die Anwendung von
0,1-0,5ml Iscador Qu c. Arg. mit Hilfe
einer skalierten 1 ml-Spritze empfohlen.

Es kdnnen lokalisierte oder systemische
allergische oder allergoide Reaktionen auf-
treten (gewdhnlich in Form von generali-
siertem Juckreiz, Urtikaria oder Exanthem,
mitunter auch mit Angioddem, Schuttel-
frost, Atemnot und Bronchospastik, ver-
einzelt mit Schock oder als Erythema exsu-
dativum multiforme), die das Absetzen des
Préparates und die Einleitung einer arztli-
chen Therapie erfordern (siehe auch Ab-
schnitt 4.9).

Eine Aktivierung vorbestehender Entziindun-
gen sowie entzindliche Reizerscheinungen
oberflachlicher Venen im Injektionsbereich
sind moglich. Auch hier ist eine vortiberge-
hende Therapiepause bis zum Abklingen
der Entziindungsreaktion erforderlich.

Es wurde Uber das Auftreten chronisch gra-
nulomatdser Entziindungen (Sarkoidose,
Erythema nodosum) und von Autoimmun-
erkrankungen (Dermatomyositis) wahrend
einer Misteltherapie berichtet.

Auch Uber Symptome einer Hirndruckerho-
hung bei Hirntumoren/-metastasen wah-
rend einer Misteltherapie wurde berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung/Uberreaktion: Symp-

tome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel

Bei Uberschreitung der individuell vertragli-
chen Dosis kann es zu folgenden Sympto-
men kommen:

Lokale Entziindungsreaktionen tber 5 cm
Durchmesser, Fieber oder grippeartige
Symptome. In diesen Fallen sollte die
nachste Injektion erst nach Abklingen der
Symptome und in reduzierter Starke bzw.
Dosis gegeben werden.

Auftreten anaphylaktischer Reaktionen
Anzeichen einer beginnenden anaphylak-
tischen Reaktion sind u.a. Juckreiz oder

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitéaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Brennen an Handinnenflachen oder FuB-
sohlen, der Zunge und des Gaumens; fer-
ner Juckreiz, Erythem und Urtikaria an Haut
und Schleimh&uten. Im weiteren Verlauf
kann es zum Auftreten von Ubelkeit, Kramp-
fen, Erbrechen, Rhinorrhoe, Heiserkeit,
Dyspnoe, Tachykardie und Blutdruckabfall
kommen bis hin zu Schock und Kreislauf-
stillstand.

Die Notfalltherapie der anaphylaktischen
Reaktion erfolgt geman den aktuellen Leit-
linien. Eine adaquate Notfallausristung
muss zur Verflgung stehen.

SCHAFTEN

FUr Iscador-Injektionslésungen sind in vitro
und im Tierversuch kanzerostatische sowie
in vitro, tierexperimentell und humanphar-
makologisch immunmodulierende Eigen-
schaften beschrieben. In vitro wurde an
unterschiedlichen Zellsuspensionen fUr Isca-
dor, Wirtsbaum Qu eine Schutzwirkung vor
DNA-Schaden sowie eine Anregung der
DNA-Reparatur gezeigt.

Untersuchungen zur Pharmakokinetik und
Bioverfligbarkeit wurden aus methodischen
Grinden nicht durchgefuihrt.

Tierversuche zur akuten Toxizitat (Tierspe-
zies Ratte) zeigen eine gute therapeutische
Breite.

Tierexperimentelle Untersuchungen zur Im-
muntoxizitdt am Mausmodell, die reprasen-
tativ mit dem lektinstéarksten Iscador-Prapa-
rat (Iscador Qu 20 mg) vorgenommen wur-
den, zeigten bis zum vierfachen oberhalb
der therapeutischen Tagesmaximaldosis kei-
nen immuntoxikologisch relevanten Ein-
fluss auf allgemeine und spezifische Im-
munparameter sowie auf die humorale und
zelluldre Immunantwort. In weiteren tierex-
perimentellen Untersuchungen ergaben sich
vierfach oberhalb der Tagesmaximaldosis
von Iscador Qu 20 mg Hinweise auf eine
Abschwachung der Widerstandsfahigkeit
gegen Maus-Melanom-Zellen.

In vitro Untersuchungen (Ames-Test) und in
vivo Untersuchungen (Mikrokerntest an der
Ratte) ergaben keinen Hinweis auf Mutage-
nitat.

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
und Kanzerogenitéat liegen nicht vor.

Natriumchlorid, Wasser fUr Injektionszwecke

Keine bekannt. Vorsichtshalber wird emp-
fohlen, Iscador Qu c. Arg. nicht mit anderen
Arzneimitteln zu mischen bzw. in einer
Spritze aufzuziehen.

30 Monate
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6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung

Im Kihlschrank lagern (2°C-8°C).

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses
Ampullen zu 1 ml Injektionslésung

PackungsgroBen
Serienpackungen

pullen

pullen

sammen:

Iscador Qu c. Arg. Serie I: 14 (2 x 7) Am-

Iscador Qu c. Arg. Serie II: 14 (2 x 7) Am-

Die Serien setzen sich folgendermafen zu-

Iscador Qu c. Arg. Serie |

Starke Anzahl Ampullen
0,1 mg 2
1mg 2
10 mg 3

Iscador Qu c. Arg. Serie

Starke Anzahl Ampullen
1mg 2
10 mg 2
20 mg 3

verwendet werden.

gleicher Stéarke:

Iscador Qu ¢. Arg. 1 mg
Iscador Qu c. Arg. 10 mg
Iscador Qu c. Arg. 20 mg

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Iscador AG
SpitalstraBe 22
D-79539 Loérrach

Tel.. 07621 16 22 600
Fax: 07621 16 22 601
E-Mail: info@iscador.de

8. ZULASSUNGSNUMMERN

9. DATUM DER VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Fur eine Anwendung in aufsteigender Stér-
ke mussen die Ampullen einer Serienpa-
ckung der Reihe nach von links nach rechts
(Nummerierung 1-7 in den Faltschachteln)

Sortenpackungen mit jeweils 7 Ampullen

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen

Iscador Qu c. Arg. 20 mg 6647233.02.00
Iscador Qu c. Arg. 10 mg 6647233.03.00
Iscador Qu c. Arg. 1 mg  6647233.05.00
Iscador Qu c. Arg. 0,1 mg 6647233.06.00

10. STAND DER INFORMATION

Dezember 2021
020900-80220

Iscador Qu ¢. Arg. 20 mg 14.05.2010
Iscador Qu c. Arg. 10 mg 14.05.2010
Iscador Qu c. Arg. 1 mg 14.05.2010
Iscador Qu ¢. Arg. 0,1 mg 14.05.2010

11. VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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1.

BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Iscador Qu ¢. Cu 20 mg
Iscador Qu ¢. Cu 10 mg
Iscador Qu ¢. Cu 1 mg

Iscador Qu ¢. Cu 0,1 mg

Injektionsldsung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle zu 1 ml enthalt:

Iscador Qu c. Cu 20 mg:

Wirkstoff: fermentierter wassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Eichenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5,
mit 0,0002 Teilen Malachit Trit. D4) 100 mg

Iscador Qu c. Cu 10 mg:

Wirkstoff: fermentierter wassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Eichenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5,
mit 0,0002 Teilen Malachit Trit. D4) 50 mg

Iscador Qu c. Cu 1 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Eichenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5,
mit 0,0002 Teilen Malachit Trit. D4) 5 mg

Iscador Qu c. Cu 0,1 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Eichenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5,
mit 0,0002 Teilen Malachit Trit. D4) 0,5 mg

Die Starke in mg gibt die Menge an fri-
schem Pflanzenmaterial an, welche zur
Herstellung von einer Ampulle Isca-
dor Qu c. Cu eingesetzt wurde. Beispiel:
Jscador Qu c. Cu 1 mg“ enthalt den
Auszug aus 1 mg frischem Mistelkraut.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

GemaR der anthroposophischen Menschen-

und Naturerkenntnis.

Dazu gehoren:

Bei Erwachsenen:

Anregung von Form- und Integrationskréaf-

ten zur Auflésung und Wiedereingliederung

verselbstandigter Wachstumsprozesse, ins-
besondere in Magen, Milz, Leber, Gallen-

blase, Pankreas, und Nieren, z.B.:

— bei bdsartigen Geschwulstkrankheiten,
auch mit begleitenden Stérungen der
blutbildenden Organe;

— bei gutartigen Geschwulstkrankheiten;

— bei definierten Prékanzerosen;

— zur Rezidivprophylaxe nach Geschwulst-
operationen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Einleitungsphase:

Soweit nicht anders verordnet, wird, um
Uberreaktionen zu vermeiden, zu Beginn
der Therapie mit Iscador Qu c. Cu eine ein-
schleichende Dosierung mit Iscador Qu
Serie 0 empfohlen, welche die niedrigsten
Dosierungen in aufsteigender Stéarke ent-

020901-80223

halt. Auch wenn bereits mit einem anderen
Mistelpraparat therapiert wurde, muss bei
Therapiebeginn mit Iscador Qu c. Cu wie-
der mit der entsprechenden Serie 0 begon-
nen werden.

Es wird 2- bis 3-mal wodchentlich 1 ml
Iscador subkutan injiziert in ansteigender
Starke entsprechend der Zusammenstel-
lung der Serie. Wird die Serie O gut vertra-
gen, kann bis zum Erreichen der individuel-
len Reaktionsdosis des Patienten auf Isca-
dor Qu c. Cu Serie | bis eventuell Serie |l
gesteigert werden.

Die optimale Starke bzw. Dosis muss indivi-
duell ermittelt werden. Hierzu sind nach
heutigem Wissensstand folgende Reaktio-
nen zu beachten, die einzeln oder in Kom-
bination auftreten kénnen.

a) Anderung des subjektiven Befindens
Am Injektionstag evtl. auftretende Abge-
schlagenheit, Frosteln, allgemeines Krank-
heitsgeflhl, Kopfschmerzen und kurzzei-
tige Schwindelgefihle sind keine Zeichen
von Unvertréglichkeit, sondern weisen auf
eine wirksame, moglicherweise schon zu
hohe Dosierung hin. Wenn diese Erschei-
nungen am Folgetag noch nicht abgeklun-
gen sind oder ein tolerables MaR Uberstei-
gen, sollte die Starke bzw. die Dosis redu-
ziert werden.

Eine Besserung des Allgemeinbefindens
(Zunahme von Appetit und Gewicht, Nor-
malisierung von Schlaf, Warmeempfinden
und Leistungsfahigkeit) und der psychi-
schen Befindlichkeit (Aufhellung der Stim-
mungslage, Zunahme von Lebensmut und
Initiativfahigkeit) sowie eine Linderung von
Schmerzzustanden zeigen an, dass im op-
timalen Bereich dosiert wurde.

b) Temperaturreaktion

Temperaturreaktion in Form eines Uber-
durchschnittlichen Anstiegs der Korper-
temperatur wenige Stunden nach Injektion,
einer Wiederherstellung der physiologischen
Morgen-/Abend-Differenz von mindestens
0,5°C oder eines Anstiegs des mittleren
Temperaturniveaus unter Behandlung.

Bei Tumorfieber wird dagegen mit niedrigen
Stérken eine Normalisierung und Rhythmi-
sierung der Kerntemperatur angestrebt.

¢) Immunologische Reaktion

Zum Beispiel Anstieg der Leukozyten (vor
allem der absoluten Lymphozyten- und
Eosinophilenzahl), Besserung des zelluldren
Immunstatus im Recall-Antigen-Test bzw.
bei Bestimmung der Lymphozyten-Subpo-
pulationen.

d) Lokale Entziindungsreaktion
Lokale Entziindungsreaktion an der Ein-
spritzstelle bis max. 5 cm Durchmesser.

Erhaltungsphase:

Soweit nicht anders verordnet:

Mit der so ermittelten optimalen individuel-
len Starke bzw. Dosis wird die Behandlung
fortgesetzt. Es wird entweder mit derjeni-
gen Serie weitertherapiert, bei der die Re-
aktionsdosis die hochste Starke darstellt,
oder mit der entsprechenden Sortenpa-
ckung (Packung mit Ampullen einer Stér-
ke). Zur Vermeidung von Gewdhnungsef-
fekten empfiehlt sich eine rhythmische An-
wendung:

— Abwechslung mit geringeren Stérken
bzw. Dosen in Form auf- und evtl. auch
absteigender Dosierungsreihen (nur bei
rhythmisch wechselnder Dosierung mit
Serien)

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

— Einflgung von Pausen, z.B. 1-2 Wochen
Pause nach 2 x 7 Ampullen; bei langerer
Behandlungsdauer koénnen die Pausen
ab dem 3. Behandlungsjahr verlangert
werden.

Dauert die Therapiepause 4 Wochen oder
langer, kann es bei Wiederaufnahme der
Behandlung zu einer verstérkten Anfangs-
reaktion kommen. Es wird deshalb empfoh-
len, mit der nachst niedrigeren Starke bzw.
Serie wieder zu beginnen, z.B. Therapie
vor der Pause mit Iscador Qu c. Cu Serie I,
Beginn nach der Pause mit 1 Packung ls-
cador Qu c. Cu Serie |, anschlieBend Wei-
terbehandlung mit Serie Il

Bei fortgeschrittener Krankheit oder wenn
sich der Patient an den Iscador-freien Ta-
gen schlechter fuhlt, kann es sinnvoll sein,
ohne Pause taglich 1 ml Iscador Qu c. Cu
zu injizieren.

In Abstanden von 3-6 Monaten sollte die
Dosierung anhand der Patientenreaktion so-
wie des Tumorverhaltens Uberprift werden.

Applikationshaufigkeit:
Soweit nicht anders verordnet: 2-3 mal
wodchentlich subkutane Injektion.

Dosierung bei eingeschrankter Nieren-
funktion:

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Nierenfunktion gibt es kei-
ne hinreichenden Daten. Allgemeine Erfah-
rungen haben bisher keine Notwendigkeit
einer Dosisanpassung erkennen lassen.

Art der Anwendung:

Subkutane Injektion, nach Mdglichkeit in
Tumor- bzw. Metastasenndhe, ansonsten
an stets wechselnden Korperstellen (z.B.
Bauchhaut, Oberarm oder Oberschenkel).
Nicht in entziindete Hautareale oder Be-
strahlungsfelder injizieren. Auf streng sub-
kutane Injektionstechnik ist zu achten.

Vorsichtshalber wird empfohlen, Iscador
Qu c. Cu nicht mit anderen Arzneimitteln
zu mischen bzw. in einer Spritze aufzuzie-
hen (siehe auch Abschnitt 6.2 Inkompati-
bilitaten).

Angebrochene Ampullen durfen fur eine
spatere Injektion nicht aufoewahrt werden.

Dauer der Anwendung:
Uber die Dauer der Anwendung entschei-
det der behandelnde Arzt.

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

4.3 Gegenanzeigen

— Bekannte Allergie auf Mistelzubereitun-
gen

- Akut entzindliche bzw. hoch fieberhafte
Erkrankungen: die Behandlung sollte bis

1
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zum Abklingen der Entzindungszeichen
unterbrochen werden
— Chronische granulomatdse Erkrankungen,
floride Autoimmunerkrankungen und sol-
che unter immunsuppressiver Therapie
— Hyperthyreose mit Tachykardie

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Primare Hirn- und RUckenmarkstumoren
oder intrakranielle Metastasen mit Gefahr
einer Hirndruckerhdhung: in diesem Fall
sollten die Préparate nur nach strenger In-
dikationsstellung und unter engmaschiger
klinischer Kontrolle verabreicht werden.

Die Ampulle sollte kurz in der Hand erwarmt
werden, da die Bildung von Kalteagglutini-
nen nach der i.v.-Injektion nicht kdrper-
warmer Mistelinjektionslésungen beschrie-
ben wurde.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Ampulle, d.h.
es ist nahezu ,natriumfrei”.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Zu Interaktionen mit anderen immunmodu-
lierenden Substanzen (z.B. Thymusextrak-
ten) liegen keine Untersuchungen vor. Bei
zeitnaher Anwendung entsprechender Pra-
parate ist eine vorsichtige Dosierung und
Kontrolle geeigneter Immunparameter emp-
fehlenswert.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln wurden nicht untersucht, sind jedoch
auch nicht bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf die Auswir-
kungen auf Schwangerschaft, Geburt und
postnatale Entwicklung, vor allem der Ha-
matopoese und des Immunsystems beim
Foéten/Saugling, vor. Das potenzielle Risiko
flr den Menschen ist nicht bekannt. Bei der
Anwendung in der Schwangerschaft und
Stillzeit ist Vorsicht geboten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Eine geringe Steigerung der Korpertempe-
ratur und lokale entzindliche Reaktionen
an der subkutanen Injektionsstelle treten zu
Beginn der Therapie fast regelmaBig auf
und sind Zeichen der Reaktionslage des
Patienten. Ebenso unbedenklich sind voru-
bergehende leichte Schwellungen regio-
naler Lymphknoten.

Bei Fieber tber 38°C (evtl. mit Abgeschla-
genheit, Frosteln, allgemeinem Krankheits-
geflhl, Kopfschmerzen und kurzzeitigen
Schwindelgeflhlen) oder bei gréBeren oOrtli-
chen Reaktionen Uber 5 cm Durchmesser
sollte die néchste Injektion erst nach Ab-

klingen dieser Symptome und in reduzierter
Starke bzw. Dosis gegeben werden.

Das durch Iscador-Injektionen hervorgeru-
fene Fieber soll nicht durch fiebersenkende
Arzneimittel unterdriickt werden. Bei langer
als 3 Tage anhaltendem Fieber ist an einen
infektiosen Prozess oder Tumorfieber zu
denken.

UberméBige lokale Reaktionen lassen sich
durch Anwendung einer geringeren Starke
des Préparates oder auch einer geringeren
Menge von Iscador Qu c. Cu vermeiden.
In diesem Fall wird die Anwendung von
0,1-0,5 ml Iscador Qu ¢. Cu mit Hilfe einer
skalierten 1 ml-Spritze empfohlen.

Es konnen lokalisierte oder systemische
allergische oder allergoide Reaktionen auf-
treten (gewodhnlich in Form von generali-
siertem Juckreiz, Urtikaria oder Exanthem,
mitunter auch mit Angioddem, Schuttel-
frost, Atemnot und Bronchospastik, ver-
einzelt mit Schock oder als Erythema exsu-
dativum multiforme), die das Absetzen des
Praparates und die Einleitung einer arzt-
lichen Therapie erfordern (siehe auch Ab-
schnitt 4.9).

Eine Aktivierung vorbestehender Entzin-
dungen sowie entzindliche Reizerschei-
nungen oberflachlicher Venen im Injektions-
bereich sind mdéglich. Auch hier ist eine
vorUbergehende Therapiepause bis zum
Abklingen der Entzlindungsreaktion erfor-
derlich.

Es wurde Uber das Auftreten chronisch gra-
nulomatdser Entzindungen (Sarkoidose,
Erythema nodosum) und von Autoimmun-
erkrankungen (Dermatomyositis) wahrend
einer Misteltherapie berichtet.

Auch Uber Symptome einer Hirndruckerho-
hung bei Hirntumoren/-metastasen wah-
rend einer Misteltherapie wurde berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung/Uberreaktion: Symp-

tome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel

Bei Uberschreitung der individuell vertragli-
chen Dosis kann es zu folgenden Sympto-
men kommen:

Lokale Entziindungsreaktionen Uber 5 cm
Durchmesser, Fieber oder grippeartige
Symptome. In diesen Fallen sollte die
nachste Injektion erst nach Abklingen der
Symptome und in reduzierter Starke bzw.
Dosis gegeben werden.

Auftreten anaphylaktischer Reaktionen
Anzeichen einer beginnenden anaphylak-
tischen Reaktion sind u.a. Juckreiz oder
Brennen an Handinnenflachen oder FuB-
sohlen, der Zunge und des Gaumens; fer-
ner Juckreiz, Erythem und Urtikaria an Haut

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

und Schleimh&uten. Im weiteren Verlauf
kann es zum Auftreten von Ubelkeit, Kramp-
fen, Erbrechen, Rhinorrhoe, Heiserkeit,
Dyspnoe, Tachykardie und Blutdruckabfall
kommen bis hin zu Schock und Kreislauf-
stillstand.

Die Notfalltherapie der anaphylaktischen
Reaktion erfolgt gemaB den aktuellen Leit-
linien. Eine adaquate Notfallausristung
muss zur Verflgung stehen.

SCHAFTEN

Fur Iscador-Injektionsldsungen sind in vitro
und im Tierversuch kanzerostatische sowie
in vitro, tierexperimentell und humanphar-
makologisch immunmodulierende Eigen-
schaften beschrieben. In vitro wurde an
unterschiedlichen Zellsuspensionen fur Isca-
dor, Wirtsbaum Qu eine Schutzwirkung vor
DNA-Schaden sowie eine Anregung der
DNA-Reparatur gezeigt.

Untersuchungen zur Pharmakokinetik und
Bioverfligbarkeit wurden aus methodischen
Grunden nicht durchgefhrt.

Tierversuche zur akuten Toxizitat (Tierspe-
zies Ratte) zeigen eine gute therapeutische
Breite.

Tierexperimentelle Untersuchungen zur Im-
muntoxizitat am Mausmodell, die reprasen-
tativ mit dem lektinstarksten Iscador-Pra-
parat (lscador Qu 20 mg) vorgenommen
wurden, zeigten bis zum vierfachen ober-
halb der therapeutischen Tagesmaximaldo-
sis keinen immuntoxikologisch relevanten
Einfluss auf allgemeine und spezifische Im-
munparameter sowie auf die humorale und
zelluldre Immunantwort. In weiteren tierex-
perimentellen Untersuchungen ergaben sich
vierfach oberhalb der Tagesmaximaldosis
von Iscador Qu 20 mg Hinweise auf eine
Abschwachung der Widerstandsfahigkeit
gegen Maus-Melanom-Zellen.

In vitro Untersuchungen (Ames-Test) und in
vivo Untersuchungen (Mikrokerntest an der
Ratte) ergaben keinen Hinweis auf Muta-
genitat.

Untersuchungen zur chronischen Toxizitét
und Kanzerogenitéat liegen nicht vor.

Natriumchlorid, Wasser fUr Injektionszwecke

Keine bekannt. Vorsichtshalber wird emp-
fohlen, Iscador Qu c¢. Cu nicht mit anderen
Arzneimitteln zu mischen bzw. in einer
Spritze aufzuziehen.

30 Monate

fur die Aufbewahrung

Im Kuhlschrank lagern (2°C-8°C).
020901-80223
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6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Ampullen zu 1 ml Injektionsldsung
PackungsgréBen

Serienpackungen
Iscador Qu c. Cu Serie |: 14 (2 x 7) Ampul-

len
Iscador Qu c. Cu Serie Il: 14 (2 x 7) Ampul-
len

Die Serien setzen sich folgendermaBen zu-
sammen:

Iscador Qu c. Cu Serie |

Stérke Anzahl Ampullen
0,1 mg 2

1mg 2

10 mg 3

Iscador Qu c. Cu Serie Il

Starke Anzahl Ampullen
1mg 2
10 mg 2
20 mg 3

Fur eine Anwendung in aufsteigender Stér-
ke mussen die Ampullen einer Serienpa-
ckung der Reihe nach von links nach rechts
(Nummerierung 1-7 in den Faltschachteln)
verwendet werden.

Sortenpackungen mit jeweils 7 Ampullen
gleicher Stéarke:

Iscador Qu c. Cu 1 mg

Iscador Qu c. Cu 10 mg

Iscador Qu c. Cu 20 mg

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Iscador AG
SpitalstraBe 22
D-79539 Loérrach

Tel.. 07621 16 22 600
Fax: 07621 16 22 601
E-Mail: info@iscador.de

8. ZULASSUNGSNUMMERN

Iscador Quc. Cu20mg 6647262.02.00
Iscador Quc. Cu10mg 6647262.03.00
Iscador Qu ¢. Cu 1 mg 6647262.04.00
Iscador Qu c. Cu 0,1 mg 6647262.05.00

9. DATUM DER VERLANGERUNG DER

ZULASSUNG

Iscador Qu ¢. Cu 20 mg 14.05.2010
Iscador Qu ¢. Cu 10 mg 14.05.2010
Iscador Qu ¢c. Cu 1 mg 14.05.2010
Iscador Qu ¢. Cu 0,1 mg 14.05.2010

10. STAND DER INFORMATION
Dezember 2021

11. VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT

Apothekenpflichtig

020901-80223

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL 4.2 Dosierung und Art der Anwendung fortgesetzt. Es wird entweder mit derjenigen
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4

Iscador Qu ¢. Hg 20 mg
Iscador Qu ¢. Hg 10 mg
Iscador Qu c. Hg 1 mg

Iscador Qu ¢. Hg 0,1 mg

Injektionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle zu 1 ml enthélt:

Iscador Qu c. Hg 20 mg:

Wirkstoff: fermentierter wassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Eichenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5,
mit 0,0002 Teilen Hydrargyrum sulfuricum
Trit. D4) 100 mg

Iscador Qu c. Hg 10 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Eichenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5,
mit 0,0002 Teilen Hydrargyrum sulfuricum
Trit. D4) 50 mg

Iscador Qu c. Hg 1 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Eichenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5,
mit 0,0002 Teilen Hydrargyrum sulfuricum
Trit. D4) 5 mg

Iscador Qu c. Hg 0,1 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Eichenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5,
mit 0,0002 Teilen Hydrargyrum sulfuricum
Trit. D4) 0,5 mg

Die Starke in mg gibt die Menge an fri-
schem Pflanzenmaterial an, welche zur
Herstellung von einer Ampulle Isca-
dor Qu c. Hg eingesetzt wurde. Beispiel:
sscador Qu c. Hg 1 mg“ enthalt den
Auszug aus 1 mg frischem Mistelkraut.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

GemanR der anthroposophischen Menschen-

und Naturerkenntnis.

Dazu gehoren:

Bei Erwachsenen:

Anregung von Form- und Integrationskraf-

ten zur Auflésung und Wiedereingliederung

verselbstandigter Wachstumsprozesse, ins-
besondere im Bereich von Dunn- und Dick-
darm sowie der Bronchien und Pleura, der

Haut und der Mamma um die Menopause,

z.B.:

— bei bosartigen Geschwulstkrankheiten,
auch mit begleitenden Stérungen der
blutbildenden Organe;

— bei gutartigen Geschwulstkrankheiten;

— bei definierten Prékanzerosen;

— zur Rezidivprophylaxe nach Geschwulst-
operationen.

020902-80226

Einleitungsphase:

Soweit nicht anders verordnet, wird, um
Uberreaktionen zu vermeiden, zu Beginn
der Therapie mit Iscador Qu ¢. Hg eine ein-
schleichende Dosierung mit Iscador Qu
Serie O empfohlen, welche die niedrigsten
Dosierungen in aufsteigender Stérke ent-
halt. Auch wenn bereits mit einem anderen
Mistelpraparat therapiert wurde, muss bei
Therapiebeginn mit Iscador Qu c. Hg wie-
der mit der entsprechenden Serie 0 begon-
nen werden.

Es wird 2- bis 3-mal wdchentlich 1 ml Is-
cador subkutan injiziert in ansteigender
Starke entsprechend der Zusammenstel-
lung der Serie. Wird die Serie O gut ver-
tragen, kann bis zum Erreichen der indivi-
duellen Reaktionsdosis des Patienten auf
Iscador Qu ¢. Hg Serie | bis eventuell Se-
rie Il gesteigert werden.

Die optimale Starke bzw. Dosis muss indivi-
duell ermittelt werden. Hierzu sind nach
heutigem Wissensstand folgende Reaktio-
nen zu beachten, die einzeln oder in Kom-
bination auftreten kénnen.

a) Anderung des subjektiven Befindens
Am Injektionstag evtl. auftretende Abge-
schlagenheit, Frosteln, allgemeines Krank-
heitsgeflhl, Kopfschmerzen und kurzzei-
tige Schwindelgefihle sind keine Zeichen
von Unvertraglichkeit, sondern weisen auf
eine wirksame, moglicherweise schon zu
hohe Dosierung hin. Wenn diese Erschei-
nungen am Folgetag noch nicht abgeklun-
gen sind oder ein tolerables MaB Uberstei-
gen, sollte die Starke bzw. die Dosis redu-
ziert werden.

Eine Besserung des Allgemeinbefindens
(Zunahme von Appetit und Gewicht, Nor-
malisierung von Schlaf, Warmeempfinden
und Leistungsfahigkeit) und der psychi-
schen Befindlichkeit (Aufhellung der Stim-
mungslage, Zunahme von Lebensmut und
Initiativfahigkeit) sowie eine Linderung von
Schmerzzusténden zeigen an, dass im opti-
malen Bereich dosiert wurde.

b) Temperaturreaktion

Temperaturreaktion in Form eines Uber-
durchschnittlichen Anstiegs der Korper-
temperatur wenige Stunden nach Injektion,
einer Wiederherstellung der physiologischen
Morgen-/Abend-Differenz von mindestens
0,5°C oder eines Anstiegs des mittleren
Temperaturniveaus unter Behandlung.

Bei Tumorfieber wird dagegen mit niedrigen
Stérken eine Normalisierung und Rhythmi-
sierung der Kerntemperatur angestrebt.

¢) Immunologische Reaktion

Zum Beispiel Anstieg der Leukozyten (vor
allem der absoluten Lymphozyten- und
Eosinophilenzahl), Besserung des zelluldren
Immunstatus im Recall-Antigen-Test bzw.
bei Bestimmung der Lymphozyten-Subpo-
pulationen.

d) Lokale Entziindungsreaktion
Lokale Entzindungsreaktion an der Ein-
spritzstelle bis max. 5 cm Durchmesser.

Erhaltungsphase:

Soweit nicht anders verordnet:

Mit der so ermittelten optimalen individuel-
len Starke bzw. Dosis wird die Behandlung

Serie weitertherapiert, bei der die Reaktions-
dosis die hochste Starke darstellt, oder mit
der entsprechenden Sortenpackung (Pa-
ckung mit Ampullen einer Stérke). Zur Ver-
meidung von Gewodhnungseffekten emp-
fiehlt sich eine rhythmische Anwendung:

— Abwechslung mit geringeren Stérken
bzw. Dosen in Form auf- und evtl. auch
absteigender Dosierungsreihen (nur bei
rhythmisch wechselnder Dosierung mit
Serien)

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

— Einflgung von Pausen, z.B. 1-2 Wochen
Pause nach 2 x 7 Ampullen; bei langerer
Behandlungsdauer kénnen die Pausen
ab dem 3. Behandlungsjahr verlangert
werden.

Dauert die Therapiepause 4 Wochen oder
langer, kann es bei Wiederaufnahme der
Behandlung zu einer verstarkten Anfangs-
reaktion kommen. Es wird deshalb empfoh-
len, mit der nachst niedrigeren Starke bzw.
Serie wieder zu beginnen, z.B. Therapie
vor der Pause mit Iscador Qu c. Hg Serie I,
Beginn nach der Pause mit 1 Packung ls-
cador Qu c. Hg Serie |, anschlieBend Wei-
terbehandlung mit Serie II.

Bei fortgeschrittener Krankheit oder wenn
sich der Patient an den Iscador-freien Ta-
gen schlechter fuhlt, kann es sinnvoll sein,
ohne Pause taglich 1 ml Iscador Qu c. Hg
zu injizieren.

In Abstanden von 3-6 Monaten sollte die
Dosierung anhand der Patientenreaktion so-
wie des Tumorverhaltens Uberprift werden.

Applikationshéufigkeit:
Soweit nicht anders verordnet: 2-3 mal
wodchentlich subkutane Injektion.

Dosierung bei eingeschrankter Nieren-
funktion:

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Nierenfunktion gibt es kei-
ne hinreichenden Daten. Allgemeine Erfah-
rungen haben bisher keine Notwendigkeit
einer Dosisanpassung erkennen lassen.

Art der Anwendung:

Subkutane Injektion, nach Maoglichkeit in
Tumor- bzw. Metastasenndhe, ansonsten
an stets wechselnden Kérperstellen (z.B.
Bauchhaut, Oberarm oder Oberschenkel).
Nicht in entziindete Hautareale oder Be-
strahlungsfelder injizieren. Auf streng sub-
kutane Injektionstechnik ist zu achten.

Vorsichtshalber wird empfohlen, Iscador
Qu ¢. Hg nicht mit anderen Arzneimitteln
zu mischen bzw. in einer Spritze aufzuzie-
hen (siehe auch Abschnitt 6.2 Inkompati-
bilitaten).

Angebrochene Ampullen durfen fur eine
spétere Injektion nicht aufoewahrt werden.

I?auer der Anwendung:
Uber die Dauer der Anwendung entschei-
det der behandelnde Arzt.

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

4.3 Gegenanzeigen

— Bekannte Allergie auf Mistelzubereitungen

— Akut entzindliche bzw. hoch fieberhafte
Erkrankungen: die Behandlung sollte bis
zum Abklingen der Entzindungszeichen
unterbrochen werden

— Chronische granulomatdse Erkrankungen,
floride Autoimmunerkrankungen und sol-
che unter immunsuppressiver Therapie

— Hyperthyreose mit Tachykardie

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Priméare Hirn- und Rickenmarkstumoren
oder intrakranielle Metastasen mit Gefahr
einer Hirndruckerhdhung: in diesem Fall
sollten die Préparate nur nach strenger In-
dikationsstellung und unter engmaschiger
klinischer Kontrolle verabreicht werden.

Die Ampulle sollte kurz in der Hand erwarmt
werden, da die Bildung von Kalteagglutini-
nen nach der i.v.-Injektion nicht kdrper-
warmer Mistelinjektionsldsungen beschrie-
ben wurde.

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

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Zu Interaktionen mit anderen immunmodu-
lierenden Substanzen (z. B. Thymusextrak-
ten) liegen keine Untersuchungen vor. Bei
zeitnaher Anwendung entsprechender Pra-
parate ist eine vorsichtige Dosierung und
Kontrolle geeigneter Immunparameter emp-
fehlenswert.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln wurden nicht untersucht, sind jedoch
auch nicht bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf die Auswir-
kungen auf Schwangerschaft, Geburt und
postnatale Entwicklung, vor allem der Ha-
matopoese und des Immunsystems beim
Foéten/Saugling, vor. Das potenzielle Risiko
fUr den Menschen ist nicht bekannt. Bei der
Anwendung in der Schwangerschaft und
Stillzeit ist Vorsicht geboten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Eine geringe Steigerung der Koérpertempe-
ratur und lokale entzindliche Reaktionen
an der subkutanen Injektionsstelle treten zu
Beginn der Therapie fast regelmaBig auf
und sind Zeichen der Reaktionslage des
Patienten. Ebenso unbedenklich sind voru-
bergehende leichte Schwellungen regio-
naler Lymphknoten.

Bei Fieber Uber 38°C (evtl. mit Abgeschla-
genheit, Frosteln, allgemeinem Krankheits-
geflhl, Kopfschmerzen und kurzzeitigen
Schwindelgefiihlen) oder bei groBeren Ortli-
chen Reaktionen Uber 5 cm Durchmesser
sollte die nachste Injektion erst nach Ab-
klingen dieser Symptome und in reduzierter
Stérke bzw. Dosis gegeben werden.

Das durch Iscador-Injektionen hervorgeru-
fene Fieber soll nicht durch fiebersenkende
Arzneimittel unterdrtickt werden. Bei langer
als 3 Tage anhaltendem Fieber ist an einen
infektidsen Prozess oder Tumorfieber zu
denken.

UberméBige lokale Reaktionen lassen sich
durch Anwendung einer geringeren Starke
des Préparates oder auch einer geringeren
Menge von Iscador Qu c. Hg vermeiden.
In diesem Fall wird die Anwendung von
0,1-0,5 ml Iscador Qu c¢. Hg mit Hilfe einer
skalierten 1 ml-Spritze empfohlen.

Es konnen lokalisierte oder systemische
allergische oder allergoide Reaktionen auf-
treten (gewdhnlich in Form von generali-
siertem Juckreiz, Urtikaria oder Exanthem,
mitunter auch mit Angioddem, Schuttel-
frost, Atemnot und Bronchospastik, ver-
einzelt mit Schock oder als Erythema exsu-
dativum multiforme), die das Absetzen des
Praparates und die Einleitung einer arzt-
lichen Therapie erfordern (siehe auch Ab-
schnitt 4.9).

Eine Aktivierung vorbestehender Entzin-
dungen sowie entzindliche Reizerschei-
nungen oberflachlicher Venen im Injektions-
bereich sind mdglich. Auch hier ist eine
vorUbergehende Therapiepause bis zum
Abklingen der Entziindungsreaktion erfor-
derlich.

Es wurde Uber das Auftreten chronisch gra-
nulomatdser Entzlndungen (Sarkoidose,
Erythema nodosum) und von Autoimmun-
erkrankungen (Dermatomyositis) wéahrend
einer Misteltherapie berichtet.

Auch Uber Symptome einer Hirndruckerho-
hung bei Hirntumoren/-metastasen wah-
rend einer Misteltherapie wurde berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung/Uberreaktion: Symp-

tome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel

Bei Uberschreitung der individuell vertragli-
chen Dosis kann es zu folgenden Sympto-
men kommen:

Lokale Entzindungsreaktionen Uber 5 cm
Durchmesser, Fieber oder grippeartige
Symptome. In diesen Fallen sollte die
nachste Injektion erst nach Abklingen der
Symptome und in reduzierter Starke bzw.
Dosis gegeben werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitéaten

Auftreten anaphylaktischer Reaktionen
Anzeichen einer beginnenden anaphylakti-
schen Reaktion sind u.a. Juckreiz oder
Brennen an Handinnenflachen oder FuB-
sohlen, der Zunge und des Gaumens; fer-
ner Juckreiz, Erythem und Urtikaria an Haut
und Schleimhauten. Im weiteren Verlauf
kann es zum Auftreten von Ubelkeit, Kramp-
fen, Erbrechen, Rhinorrhoe, Heiserkeit,
Dyspnoe, Tachykardie und Blutdruckabfall
kommen bis hin zu Schock und Kreislauf-
stillstand.

Die Notfalltherapie der anaphylaktischen
Reaktion erfolgt geman den aktuellen Leit-
linien. Eine adaquate Notfallausristung
muss zur Verflgung stehen.

SCHAFTEN

FUr Iscador-Injektionslésungen sind in vitro
und im Tierversuch kanzerostatische sowie
in vitro, tierexperimentell und humanphar-
makologisch immunmodulierende Eigen-
schaften beschrieben. In vitro wurde an
unterschiedlichen Zellsuspensionen flr Isca-
dor, Wirtsbaum Qu eine Schutzwirkung vor
DNA-Schaden sowie eine Anregung der
DNA-Reparatur gezeigt.

Untersuchungen zur Pharmakokinetik und
Bioverfligbarkeit wurden aus methodischen
GrUnden nicht durchgeflihrt.

Tierversuche zur akuten Toxizitat (Tierspe-
zies Ratte) zeigen eine gute therapeutische
Breite.

Tierexperimentelle Untersuchungen zur Im-
muntoxizitdt am Mausmodell, die reprasen-
tativ mit dem lektinstarksten Iscador-Pra-
parat (Iscador Qu 20 mg) vorgenommen
wurden, zeigten bis zum vierfachen ober-
halb der therapeutischen Tagesmaximaldo-
sis keinen immuntoxikologisch relevanten
Einfluss auf allgemeine und spezifische Im-
munparameter sowie auf die humorale und
zelluldre Immunantwort. In weiteren tierex-
perimentellen Untersuchungen ergaben sich
vierfach oberhalb der Tagesmaximaldosis
von Iscador Qu 20 mg Hinweise auf eine
Abschwéachung der Widerstandsfahigkeit
gegen Maus-Melanom-Zellen.

In vitro Untersuchungen (Ames-Test) und in
vivo Untersuchungen (Mikrokerntest an der
Ratte) ergaben keinen Hinweis auf Muta-
genitat.

Untersuchungen zur chronischen Toxizitét
und Kanzerogenitéat liegen nicht vor.

Natriumchlorid, Wasser fUr Injektionszwecke

Keine bekannt. Vorsichtshalber wird emp-
fohlen, Iscador Qu c. Hg nicht mit anderen
Arzneimitteln zu mischen bzw. in einer
Spritze aufzuziehen.

020902-80226
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6.3 Dauer der Haltbarkeit
30 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Im Kihlschrank lagern (2°C-8°C).

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses
Ampullen zu 1 ml Injektionslésung

PackungsgréBen
Serienpackungen

len

len

sammen:

Iscador Qu c. Hg Serie I: 14 (2 x 7) Ampul-

Iscador Qu c¢. Hg Serie Il: 14 (2 x 7) Ampul-

Die Serien setzen sich folgendermaBen zu-

Iscador Qu c. Hg Serie |

Starke Anzahl Ampullen
0,1 mg 2
1mg 2
10 mg 3

Iscador Qu c. Hg Serie

Starke Anzahl Ampullen
1mg 2
10 mg 2
20 mg 3

wendet werden.

gleicher Stéarke:

Iscador Qu c. Hg 1 mg
Iscador Qu ¢. Hg 10 mg
Iscador Qu ¢. Hg 20 mg

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Iscador AG
SpitalstraBe 22
D-79539 Loérrach

Tel.: 07621 16 22 600
Fax: 07621 16 22 601
E-Mail: info@iscador.de

8. ZULASSUNGSNUMMERN

9. DATUM DER VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

FUr eine Anwendung in aufsteigender Starke
mussen die Ampullen einer Serienpackung
der Reihe nach von links nach rechts (Num-
merierung 1-7 in den Faltschachteln) ver-

Sortenpackungen mit jeweils 7 Ampullen

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen

Iscador Quc. Hg20 mg 6647285.02.00
Iscador Quc. Hg 10 mg  6647285.03.00
Iscador Qu c. Hg 1 mg 6647285.04.00
Iscador Qu c. Hg 0,1 mg 6647285.05.00

020902-80226

Iscador Qu ¢. Hg 20 mg 17.05.2010
Iscador Qu c. Hg 10 mg 17.05.2010
Iscador Qu c. Hg 1 mg 17.05.2010
Iscador Qu ¢. Hg 0,1 mg 17.05.2010

10. STAND DER INFORMATION
Dezember 2021

11. VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt




Dezember 2021
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Iscador U c. Hg

1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Iscador U ¢. Hg 20 mg
Iscador U ¢c. Hg 10 mg
Iscador U c. Hg 1 mg
Iscador U ¢. Hg 0,1 mg
Iscador U ¢. Hg 0,01 mg

Injektionsldsung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle zu 1 ml enthélt:

Iscador U c. Hg 20 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Ulmenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5,
mit 0,0002 Teilen Hydrargyrum sulfuricum
Trit. D4) 100 mg

Iscador U c. Hg 10 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Ulmenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5,
mit 0,0002 Teilen Hydrargyrum sulfuricum
Trit. D4) 50 mg

Iscador U c. Hg 1 mg:

Wirkstoff: fermentierter wassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Ulmenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5,
mit 0,0002 Teilen Hydrargyrum sulfuricum
Trit. D4) 5 mg

Iscador U c. Hg 0,1 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Ulmenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5,
mit 0,0002 Teilen Hydrargyrum sulfuricum
Trit. D4) 0,5 mg

Iscador U c. Hg 0,01 mg:

Wirkstoff: fermentierter wéassriger Auszug
aus Viscum album ssp. album (Ulmenmis-
tel), Herba rec. (Pflanze zu Auszug = 1:5,
mit 0,0002 Teilen Hydrargyrum sulfuricum
Trit. D4) 0,05 mg

Die Stérke in mg gibt die Menge an fri-
schem Pflanzenmaterial an, welche zur
Herstellung von einer Ampulle Isca-
dor U c. Hg eingesetzt wurde. Beispiel:
Jscador U c. Hg 1 mg* enthélt den Aus-
zug aus 1 mg frischem Mistelkraut.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

GemaR der anthroposophischen Menschen-

und Naturerkenntnis.

Dazu gehdren:

Bei Erwachsenen:

Anregung von Form- und Integrationskréaf-

ten zur Auflésung und Wiedereingliederung

verselbstandigter Wachstumsprozesse, ins-

besondere im Bereich von Dunn- und Dick-

darm sowie der Bronchien und Pleura, der

Haut und der Mamma um die Menopause,

z.B.:

— bei bosartigen Geschwulstkrankheiten,
auch mit begleitenden Stérungen der
blutbildenden Organe;

020903-99253

— bei gutartigen Geschwulstkrankheiten;

— bei definierten Prakanzerosen;

— zur Rezidivprophylaxe nach Geschwulst-
operationen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Einleitungsphase:

Soweit nicht anders verordnet, wird, um
Uberreaktionen zu vermeiden, zu Beginn der
Therapie mit Iscador U ¢. Hg eine einschlei-
chende Dosierung mit Iscador U c. Hg
Serie 0 empfohlen, welche die niedrigsten
Dosierungen in aufsteigender Stérke ent-
halt. Auch wenn bereits mit einem anderen
Mistelpraparat therapiert wurde, muss bei
Therapiebeginn mit Iscador U c. Hg wieder
mit der entsprechenden Serie O begonnen
werden.

Es wird 2- bis 3-mal wdchentlich 1 ml
Iscador subkutan injiziert in ansteigender
Stérke entsprechend der Zusammenstel-
lung der Serie. Wird die Serie 0 gut vertra-
gen, kann bis zum Erreichen der individu-
ellen Reaktionsdosis des Patienten auf
Iscador U c. Hg Serie | bis eventuell Serie I
gesteigert werden.

Die optimale Starke bzw. Dosis muss indi-
viduell ermittelt werden. Hierzu sind nach
heutigem Wissensstand folgende Reaktio-
nen zu beachten, die einzeln oder in Kom-
bination auftreten kénnen.

a) Anderung des subjektiven Befindens
Am Injektionstag evtl. auftretende Abge-
schlagenheit, Frosteln, allgemeines Krank-
heitsgeflhl, Kopfschmerzen und kurzzei-
tige Schwindelgefiihle sind keine Zeichen
von Unvertraglichkeit, sondern weisen auf
eine wirksame, moglicherweise schon zu
hohe Dosierung hin. Wenn diese Erschei-
nungen am Folgetag noch nicht abgeklun-
gen sind oder ein tolerables MaR Uberstei-
gen, sollte die Starke bzw. die Dosis redu-
ziert werden.

Eine Besserung des Allgemeinbefindens
(Zunahme von Appetit und Gewicht, Nor-
malisierung von Schlaf, Warmeempfinden
und Leistungsfahigkeit) und der psychi-
schen Befindlichkeit (Aufhellung der Stim-
mungslage, Zunahme von Lebensmut und
Initiativfahigkeit) sowie eine Linderung von
Schmerzzustanden zeigen an, dass im opti-
malen Bereich dosiert wurde.

b) Temperaturreaktion

Temperaturreaktion in Form eines Uber-
durchschnittlichen Anstiegs der Korper-
temperatur wenige Stunden nach Injektion,
einer Wiederherstellung der physiologischen
Morgen-/Abend-Differenz von mindestens
0,5°C oder eines Anstiegs des mittleren
Temperaturniveaus unter Behandlung.

Bei Tumorfieber wird dagegen mit niedrigen
Stérken eine Normalisierung und Rhythmi-
sierung der Kerntemperatur angestrebt.

c¢) Immunologische Reaktion

Zum Beispiel Anstieg der Leukozyten (vor
allem der absoluten Lymphozyten- und
Eosinophilenzahl), Besserung des zelluldren
Immunstatus im Recall-Antigen-Test bzw.
bei Bestimmung der Lymphozyten-Subpo-
pulationen.

d) Lokale Entziindungsreaktion
Lokale Entzindungsreaktion an der Ein-
spritzstelle bis max. 5 cm Durchmesser.

Erhaltungsphase:

Soweit nicht anders verordnet:

Mit der so ermittelten optimalen individuel-

len Stérke bzw. Dosis wird die Behandlung

fortgesetzt. Es wird entweder mit derjeni-
gen Serie weitertherapiert, bei der die Re-
aktionsdosis die héchste Stérke darstellt,
oder mit der entsprechenden Sortenpa-
ckung (Packung mit Ampullen einer Starke).

Zur Vermeidung von Gewdhnungseffekten

empfiehlt sich eine rhythmische Anwendung:

— Abwechslung mit geringeren Starken
bzw. Dosen in Form auf- und evtl. auch
absteigender Dosierungsreihen (nur bei
rhythmisch wechselnder Dosierung mit
Serien)

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

— Einflgung von Pausen, z.B. 1-2 Wochen
Pause nach 2 x 7 Ampullen; bei langerer
Behandlungsdauer koénnen die Pausen
ab dem 3. Behandlungsjahr verlangert
werden.

Dauert die Therapiepause 4 Wochen oder
langer, kann es bei Wiederaufnahme der
Behandlung zu einer verstarkten Anfangs-
reaktion kommen. Es wird deshalb empfoh-
len, mit der nachst niedrigeren Starke bzw.
Serie wieder zu beginnen, z.B. Therapie
vor der Pause mit Iscador U c. Hg Serie |l
Beginn nach der Pause mit 1 Packung
Iscador U c. Hg Serie |, anschlieBend Wei-
terbehandlung mit Serie Il

Bei fortgeschrittener Krankheit oder wenn
sich der Patient an den Iscador-freien Tagen
schlechter fUhlt, kann es sinnvoll sein, ohne
Pause taglich 1 ml Iscador U c. Hg zu inji-
Zieren.

In Abstanden von 3-6 Monaten sollte die
Dosierung anhand der Patientenreaktion so-
wie des Tumorverhaltens Uberprift werden.

Applikationshaufigkeit:
Soweit nicht anders verordnet: 2-3 mal
wochentlich subkutane Injektion.

Dosierung bei eingeschrankter Nieren-
funktion:

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Nierenfunktion gibt es kei-
ne hinreichenden Daten. Allgemeine Erfah-
rungen haben bisher keine Notwendigkeit
einer Dosisanpassung erkennen lassen.

Art der Anwendung:

Subkutane Injektion, nach Mdglichkeit in
Tumor- bzw. Metastasennéhe, ansonsten
an stets wechselnden Korperstellen (z.B.
Bauchhaut, Oberarm oder Oberschenkel).
Nicht in entzindete Hautareale oder Be-
strahlungsfelder injizieren. Auf streng sub-
kutane Injektionstechnik ist zu achten.

Vorsichtshalber wird empfohlen, Iscador U c.
Hg nicht mit anderen Arzneimitteln zu mi-
schen bzw. in einer Spritze aufzuziehen
(siehe auch Abschnitt 6.2 Inkompatibilitaten).

Angebrochene Ampullen durfen fur eine
spatere Injektion nicht aufoewahrt werden.

Dauer der Anwendung:
Uber die Dauer der Anwendung entschei-
det der behandelnde Arzt.

Die Anwendungsdauer ist prinzipiell nicht
begrenzt. Sie wird vom Arzt festgelegt und
richtet sich nach dem jeweiligen Rezidivrisi-




Fachinformation

Iscador U c. Hg

ISCADOR !Q! AG

ko und dem individuellen Befinden bzw.
Befund des Patienten. Sie sollte mehrere
Jahre betragen, wobei in der Regel Pausen
zunehmender Lange eingelegt werden.

4.3 Gegenanzeigen

— Bekannte Allergie auf Mistelzubereitungen

— Akut entzindliche bzw. hoch fieberhafte
Erkrankungen: die Behandlung sollte bis
zum Abklingen der Entztindungszeichen
unterbrochen werden

— Chronische granulomatdse Erkrankungen,
floride Autoimmunerkrankungen und sol-
che unter immunsuppressiver Therapie

— Hyperthyreose mit Tachykardie

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Priméare Hirn- und Ruckenmarkstumoren
oder intrakranielle Metastasen mit Gefahr
einer Hirndruckerhdhung: in diesem Fall
sollten die Pré&parate nur nach strenger In-
dikationsstellung und unter engmaschiger
klinischer Kontrolle verabreicht werden.

Die Ampulle sollte kurz in der Hand erwarmt
werden, da die Bildung von Kalteagglutini-
nen nach der i.v.-Injektion nicht koérper-
warmer Mistelinjektionslésungen beschrie-
ben wurde.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Ampulle, d.h.
es ist nahezu ,natriumfrei.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Zu Interaktionen mit anderen immunmodu-
lierenden Substanzen (z.B. Thymusextrak-
ten) liegen keine Untersuchungen vor. Bei
zeitnaher Anwendung entsprechender Pra-
parate ist eine vorsichtige Dosierung und
Kontrolle geeigneter Immunparameter emp-
fehlenswert.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln wurden nicht untersucht, sind jedoch
auch nicht bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden tierexperi-
mentellen Studien in Bezug auf die Auswir-
kungen auf Schwangerschaft, Geburt und
postnatale Entwicklung, vor allem der Ha-
matopoese und des Immunsystems beim
Foéten/Saugling, vor. Das potenzielle Risiko
flr den Menschen ist nicht bekannt. Bei der
Anwendung in der Schwangerschaft und
Stillzeit ist Vorsicht geboten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Eine geringe Steigerung der Korpertempe-
ratur und lokale entzindliche Reaktionen
an der subkutanen Injektionsstelle treten zu
Beginn der Therapie fast regelmaBig auf
und sind Zeichen der Reaktionslage des
Patienten. Ebenso unbedenklich sind voru-

bergehende leichte Schwellungen regio-
naler Lymphknoten.

Bei Fieber Uber 38°C (evtl. mit Abgeschla-
genheit, Frosteln, allgemeinem Krankheits-
gefuhl, Kopfschmerzen und kurzzeitigen
Schwindelgeflihlen) oder bei gréBeren ortli-
chen Reaktionen Uber 5 cm Durchmesser
sollte die nachste Injektion erst nach Ab-
klingen dieser Symptome und in reduzierter
Starke bzw. Dosis gegeben werden.

Das durch Iscador-Injektionen hervorgeru-
fene Fieber soll nicht durch fiebersenkende
Arzneimittel unterdriickt werden. Bei langer
als 3 Tage anhaltendem Fieber ist an einen
infektidsen Prozess oder Tumorfieber zu
denken.

UbermaBige lokale Reaktionen lassen sich
durch Anwendung einer geringeren Starke
des Praparates oder auch einer geringe-
ren Menge von Iscador U ¢. Hg vermeiden.
In diesem Fall wird die Anwendung von
0,1-0,5 ml Iscador U c. Hg mit Hilfe einer
skalierten 1 ml-Spritze empfohlen.

Es koénnen lokalisierte oder systemische
allergische oder allergoide Reaktionen auf-
treten (gewdhnlich in Form von generali-
siertem Juckreiz, Urtikaria oder Exanthem,
mitunter auch mit Angioddem, Schuttel-
frost, Atemnot und Bronchospastik, ver-
einzelt mit Schock oder als Erythema exsu-
dativum multiforme), die das Absetzen des
Préparates und die Einleitung einer arztli-
chen Therapie erfordern (siehe auch Ab-
schnitt 4.9).

Eine Aktivierung vorbestehender Entzin-
dungen sowie entziindliche Reizerscheinun-
gen oberflachlicher Venen im Injektionsbe-
reich sind moglich. Auch hier ist eine voru-
bergehende Therapiepause bis zum Ab-
klingen der Entziindungsreaktion erforder-
lich.

Es wurde Uber das Auftreten chronisch gra-
nulomatdser Entzindungen (Sarkoidose,
Erythema nodosum) und von Autoimmun-
erkrankungen (Dermatomyositis) wéahrend
einer Misteltherapie berichtet.

Auch Uber Symptome einer Hirndruckerho-
hung bei Hirntumoren/-metastasen wah-
rend einer Misteltherapie wurde berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung/Uberreaktion: Symp-

tome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel

Bei Uberschreitung der individuell vertragli-
chen Dosis kann es zu folgenden Sympto-
men kommen:

Lokale Entziindungsreaktionen tber 5 cm
Durchmesser, Fieber oder grippeartige
Symptome. In diesen Fallen sollte die
nachste Injektion erst nach Abklingen der

Symptome und in reduzierter Starke bzw.
Dosis gegeben werden.

Auftreten anaphylaktischer Reaktionen
Anzeichen einer beginnenden anaphylak-
tischen Reaktion sind u.a. Juckreiz oder
Brennen an Handinnenflachen oder FuB-
sohlen, der Zunge und des Gaumens; fer-
ner Juckreiz, Erythem und Urtikaria an Haut
und Schleimhauten. Im weiteren Verlauf
kann es zum Auftreten von Ubelkeit, Kramp-
fen, Erbrechen, Rhinorrhoe, Heiserkeit,
Dyspnoe, Tachykardie und Blutdruckabfall
kommen bis hin zu Schock und Kreislauf-
stillstand.

Die Notfalltherapie der anaphylaktischen
Reaktion erfolgt gemaB den aktuellen Leit-
linien. Eine adaquate Notfallausristung
muss zur Verflgung stehen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

FUr Iscador-Injektionsldsungen sind in vitro
und im Tierversuch kanzerostatische sowie
in vitro, tierexperimentell und humanphar-
makologisch immunmodulierende Eigen-
schaften beschrieben. Untersuchungen mit
Iscador U c. Hg liegen nicht vor.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Untersuchungen zur Pharmakokinetik und
Bioverfligbarkeit wurden aus methodischen
GrUnden nicht durchgeftihrt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Tierversuche zur akuten Toxizitat (Tierspe-
zies Ratte) zeigen eine gute therapeutische
Breite.

Tierexperimentelle Untersuchungen zur Im-
muntoxizitdt am Mausmodell, die reprasen-
tativ mit dem lektinstarksten Iscador-Pré-
parat (Iscador Qu 20 mg) vorgenommen
wurden, zeigten bis zum vierfachen ober-
halb der therapeutischen Tagesmaximaldo-
sis keinen immuntoxikologisch relevanten
Einfluss auf allgemeine und spezifische
Immunparameter sowie auf die humorale
und zelluldre Immunantwort. In weiteren
tierexperimentellen Untersuchungen erga-
ben sich vierfach oberhalb der Tagesmaxi-
maldosis von Iscador Qu 20 mg Hinweise
auf eine Abschwachung der Widerstands-
fahigkeit gegen Maus-Melanom-Zellen.

In vitro Untersuchungen (Ames-Test) und in
vivo Untersuchungen (Mikrokerntest an der
Ratte) ergaben keinen Hinweis auf Muta-
genitat.

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
und Kanzerogenitat liegen nicht vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid, Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt. Vorsichtshalber wird emp-
fohlen, Iscador U ¢. Hg nicht mit anderen
Arzneimitteln zu mischen bzw. in einer
Spritze aufzuziehen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
30 Monate

020903-99253
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6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen 9. DATUM DER VERLANGERUNG DER
fiir die Aufbewahrung ZULASSUNG
Im Kuhlschrank lagern (2 °C-8°C). Iscador U c. Hg 20 mg 19.04.2010
Iscador U ¢. Hg 10 mg 19.04.2010
6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses Iscador U c. Hg 1 mg 19.04.2010
o . Iscador U c. Hg 0,1 mg 19.04.2010
Ampullen zu 1 ml Injektionslésung Iscador U c. Hg 0,01 mg 19.04.2010
PackungsgréBen

) 10. STAND DER INFORMATION
Serienpackungen

Iscador U ¢. Hg Serie 0: 7 (1 x 7) Ampullen Dezember 2021
Iscador U ¢. Hg Serie 0: 14 (2 x 7) Ampullen
Iscador U c. Hg Serie I: 14 (2 x 7) Ampulien | 11. VERSCHREIBUNGSSTATUS/

Iscador U c. Hg Serie Il: 14 (2 x 7) Ampullen APOTHEKENPFLICHT
Die Serien setzen sich folgendermaBen zu- Apothekenpflichtig
sammen:

Iscador U c. Hg Serie 0

Starke Anzahl Ampullen
0,01 mg 2

0,1 mg 2

1mg 3

Iscador U c. Hg Serie |

Starke Anzahl Ampullen
0,1 mg 2
1mg 2
10 mg 3

Iscador U c. Hg Serie Il

Stérke Anzahl Ampullen
1mg 2
10 mg 2
20 mg 3

Fur eine Anwendung in aufsteigender Star-
ke mussen die Ampullen einer Serienpa-
ckung der Reihe nach von links nach rechts
(Nummerierung 1-7 in den Faltschachteln)
verwendet werden.

Sortenpackungen mit jeweils 7 Ampullen
gleicher Stéarke:

Iscador U c. Hg 0,01 mg

Iscador U ¢. Hg 0,1 mg

Iscador U c. Hg 1 mg

Iscador U c. Hg 10 mg

Iscador U c. Hg 20 mg

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Iscador AG
SpitalstraBe 22
D-79539 Loérrach

Tel.: 07621 16 22 600
Fax: 07621 16 22 601
E-Mail: info@iscador.de

8. ZULASSUNGSNUMMERN Zentrale Anforderung an:

lscador Uc. Hg20 mg  6647316.02.00 Rote Liste Service GmbH

Iscador U ¢c. Hg 10 mg 6647316.03.00 Fachinfo-Service

Iscador U c. Hg 1 mg 6647316.04.00 ]
Iscador U c. Hg 0,1 mg ~ 6647316.05.00 Mainzer LandstraBe 55
Iscador U c. Hg 0,01 mg 6647316.06.00 60329 Frankfurt

020903-99253 3
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