Bipacksedel: Information till anvindaren

ISCADOR® P
Iscador® P 20 mg
Iscador® P 10 mg
Iscador® P 1 mg
Iscador® P 0,1 mg
Iscador® P 0,01 mg

Injektionsvitska

Aktiv substans: fermenterat vattenextrakt av tallmistel

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel.

Spara bipacksedeln, du kan behodva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du méarker nagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

A

Vad Iscador® P ir och vad det anviinds for
Innan du anvinder Iscador® P

Hur du anvinder Iscador® P

Eventuella biverkningar

Hur Iscador® P skall férvaras

Ovriga upplysningar

1. Vad Iscador® P iir och vad det anviinds for
Vixtbaserat likemedel for individuell adjuvant cancerbehandling vid brostcancer och malignt
melanom.

2. Innan du anviinder Iscador® P

Anviind inte Iscador®

om du ir allergisk (6verkinslig) mot mistelberedningar

om du har akut inflammation eller hog feber (6ver 38°C): gor da en paus tills symtomen
forsvinner

vid aktiv tuberkulos

vid obehandlad skoldkorteloverfunktion (hypertyreos)

vid primir hjdrn- och ryggmirgstumér eller intrakraniella (hjdrn)metastaser med risk for
forhojt tryck i hjdrnan. I dessa fall under noggrann lékarkontroll.

Var sirskilt forsiktig med Iscador® P

du bor virma ampullen i din hand en stund for att undvika irritation fororsakad av den
kyliga vitskan.

vitskan i ampullen kan i vissa fall se litt oklar (opaliserande) ut i ampullen, detta har ingen
betydelse for effekten och utgér ingen risk. I dessa fall skakas ampullen innan den tas.



Anviandning av andra likemedel

Iscador® P behandling kan genomf6ras dven under cytostatika-, hormon-, eller stralbehandling.

(se punkt 3. Dosering under cytostatika- eller stralbehandling) Det finns inga undersokningar som
visar interaktion med andra ldkemedel. Vid samtidig anvéndning av immunmodulerande och
stimulerande substanser t ex thymusextrakt och cytokiner skall Iscador® forst anviindas efter samrad
med din ldkare, eftersom dverstimulans inte kan uteslutas. I dessa fall kan det behdva goras
uppfoljande méitningar pa immunsystemets reaktion.

Det rekommenderas av forsiktighetsskél, att inte blanda Iscador® med andra likemedel i samma
spruta.

Graviditet och amning
Hittills har inga ogynnsamma effekter under graviditet och amning pavisats. Radgor dock med din
ldkare av sdkerhetsskal.

Korformaga och anviindning av maskiner
Iscador® P inverkar inte pa formagan att kora bil eller hantera maskiner.

3. Hur du anviinder Iscador® P

Iscador® P bér alltid anviindas enligt foreskrivande likares anvisningar. Om du &r osiker pa
anvindningen, bor du radgora med din ldkare eller med apotekspersonal.

Iscador skall injiceras under huden (subkutant). Du bor ldra dig spruttekniken av vardpersonal.
Sprutor, kanyler och spritsudd kan skrivas ut av ldkare pa sk hjalpmedelskort, vilket gor att det kan
héamtas kostnadsfritt pa apotek.

I askar som innehaller en serie, (0, I eller II), skall ampullerna tas i nummerordningen
(1, 2, 3 osv) som ampullerna ligger i asken.

e Sitt ihop sprutan med kanylen.

e Knipp ldtt pa ampullens 6vre del sa att 16sningen rinner ner i den under delen.

e Hall ampullen sa att fargpunkten dr synlig mot dig. Ampullen 6ppnas genom att Gversta
delen av ampullen bryts av, fran dig.

¢ Dra upp I6sningen i sprutan.

e Luften som finns i sprutan tas bort genom att halla sprutan uppritt med nalen uppat. Knéppa
l4att pa sprutan sa att eventuella bubblor som sitter fast pa innerviggen stiger upp och for
samtidigt kolven sakta uppat.

e Rengor huden med en spritsudd.

e Lyft upp huden nagot och stick in nalen 1 cm (halva nalen) i 45° vinkel mot huden.

e Nir all 16sning har sprutats in véintar du (6-10) sekunder innan du dra ut kanylen sa vet du
sikert att hela dosen stannar kvar i kroppen. Liagg spritsudden mot instickstéllet en kort
stund.

e  Sitt tillbaka skyddshylsan pa kanylen, och sling spruta och kanyl pa ett sékert sitt sa att
ingen kommer till skada.

Injektionen skall om mgjligt ges i ndrheten av tumor eller metastaser, dock inte direkt i dessa.
Om injektionsstillet ligger ogynnsamt till, eller pa annat sitt upplevs obekviamt, kan man injicera
vixelvis i laren, 6verarmen eller bukomradet. Dock undviks alltid bestralad eller inflammerad hud.



Nir ldkare inte har foreskrivit annorlunda, giller foljande allménna dosering:

Inledningsfasen (faststéller lamplig dos)

For att undvika 6verdosering borjar man behandlingen i 6kande koncentration av Iscador® P serie 0.
Aven om man tidigare har fitt nigon annan mistelbehandling, si borjar man alltid Iscador®
behandlingen med motsvarande serie 0. 1 ml injiceras subkutant 3 ganger i veckan i stigande
koncentration enligt den f6ljd ampullerna ligger i asken. Tal man serie O bra, kan man oka till serie I
och eventuellt vidare till serie II, tills man uppnar den optimala individuella dosen. Den optimala
individuella dosen kinnetecknas av en eller flera av foljande reaktioner:

- En forindring av ditt allméinna vélbefinnande: En forbittring av allméntillstandet (6kad aptit,
somn, prestationsformaga) och staimningsliget (livssyn och foretagsamhet), liksom en lindring av
tumorbetingad smarta, &dr tecken pa en optimal dosering. Kianner du en forandring pa
injektionsdagen sasom trotthet, frusenhet, allmédn obehagskinsla, huvudvirk eller kortvarig yrsel
sa dr detta inget tecken pa att man inte tal medicinen, utan visar att dosen &dr verksam, men
mojligen for hog. Om dessa reaktioner inte forsvunnit foljande dag, eller overskrider en uthérdlig
niva, skall koncentrationen respektive dosen minskas.

- En temperaturreaktion: En léttare forhojning av kroppstemperaturen inom nagra timmar efter
injektionen. Skillnaden mellan morgon- och kvillstemperatur blir minst 0,5 °C. (Vid tumorfeber
minskas dosen).

- En_immunologisk reaktion: t.ex. forhdjda virden av vita blodkroppar (leukocyter, speciellt
absoluta lymfocyt- och eosinofilvirden).

-Lokal inflammatorisk reaktion pa injektionsstillet som &r hogst S cm i diameter.

Ibland uppnas ingen av reaktionerna ovan, dven niar man anvint starkaste styrkan 20 mg. Likaren
kan di Gverviga att byta till Iscador® fran ett annat virdtrid med serie 0 efter ett kort uppehall i
behandlingen.

Underhallsfasen

Nir minst en av de ovan nimnda reaktionerna visat sig borjar underhallsfasen. Behandlingen

fortsétter med antingen den serie som gett positiv reaktion av hogsta styrkan i serien, eller med

enkeldoser av den styrka som tolererats i serieférpackningen. Man injicerar 3 ggr/vecka 1 ml

subkutant. For att undvika att tumoren vinjer sig vid dosen och slutar reagera kan man 4ndra i

dosen och i rytmen hur ofta man tar injektionerna. Vixla mellan ligre och hogre koncentrationer,

bade 6kande och minskande.

- Andring av rytmen mellan injektionerna, t ex en spruta den 1:a, 2:a och 5:e dagen i veckan.

- Behandlingsuppehall, 1-2 veckors uppehall efter 4 veckors behandling; om behandlingen
utvecklas i positiv riktning kan behandlingsuppehallen forldngas efter det tredje behandlingsaret.

Varar behandlingsuppehallet 4 veckor eller lingre, kan det leda till en forstirkt inledningsreaktion
da behandlingen aterupptas. Darfor borjar man oftast med den nidrmast ldgre serien, ndr man
aterupptar behandlingen.

Vid framskriden sjukdom eller nir man kénner sig simre under de Iscador® P fria dagarna, kan det
rekommenderas att injicera dagligen, utan uppehall.
Med 3-6 manaders intervall skall doseringen kontrolleras av din ldkare.

Dosering vid nedsatt njurfunktion
Man behéover inte gora nagon dndring i doseringen vid nedsatt njurfunktion.



Dosering for spidbarn, barn och under 18-aringar

Samma dosering som for vuxna tillimpas. Enligt nuvarande erfarenhet, kan man dock rikna med en
starkare reaktion vid behandling av barn, varfor en langsammare hdjning av dosen vanligen gors.
Maxdosen skall inte overstiga 1 ampull om 10 mg per dag.

Dosering under cytostatika- eller stralbehandling
Eftersom 6verreaktioner forekommer i anslutning till cytostatika-, eller stralningsbehandling 6kas
dosen med Iscador® lingsammare.

Behandlingstidens léingd

Behandlingstiden ar i princip inte begrinsad. Din ldkare bestimmer hur linge behandlingen fortgar
beroende pa sjukdomens aterfallsrisk samt ditt hilsotillstand. Ofta fortsitter den flera ar och da ar
dven behandlingsuppehall av olika lingd vanliga.

Om du har tagit for stor mangd Iscador® P

Om du har fatt i dig for stor miangd Iscador® P eller om ett barn ftt i sig medlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller giftinformationscentralen (tel.112) fér bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Iscador® P
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd injektion. Vind dig till din lidkare och fortsétt
enligt de rad du far.

Om du slutar att ta Iscador® P

Om léngre paus gors (4 veckor eller ldngre) i Iscador® P behandlingen, rekommenderas att
behandlingen aterupptas med en ldgre serie dn den man senast anvinde (se punkt 3:
underhallsfasen). Det kriivs inga speciella dtgirder att avsluta Iscador® P behandlingen.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel, kan Iscador® orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Man behover inte fista sig vid en létt forhojd kroppstemperatur, avgrinsade inflammatoriska
reaktioner vid insticksstillet, eller 6vergaende litt svullnad av niraliggande lymfkortlar.

Om febern 6verskrider 38°C (eventuellt med symtom som trotthet, frusenhet, allmén
obehagskinsla, huvudvirk eller kortvarig yrsel) eller om en lokal reaktion 6ver 5 cm i diameter
uppstar runt injektionssticket, tas nista injektion forst efter att dessa symptom har avklingat och da i
minskad dos.

Den av Iscador® P framkallade temperaturreaktionen skall inte undertryckas med febernedséattande
medel. Om febern fortsitter langre n tre dagar kan det bero pa infektion eller tumorfeber. Kontakta
i sa fall din lékare for vidare rad.

Om allergiska reaktioner uppkommer, sasom generell klada, nisselutslag, blasbildning,
hudinflammation, hudrodnad, svullnad av ldppar och 6gonlock eller i mun och svalg, frossa, andnod
eller chock, kontakta omgaende sjukvarden for rad och ta inte fler injektioner.



I séllsynta fall har aktivering av inflammationer observerats. Mycket sillan har det uppstatt tecken
pa inflammation pa grund av irriterade vener. I dessa fall tas tillfilligt inte fler injektioner.

Vid primér hjédrn- och ryggmirgstumor eller hjarnmetastaser kan symtom pa forhgjt tryck i hjarnan
uppsta (se dven punkt 2).

Om nagra biverkningar blir virre, eller om du mirker nagra biverkningar som inte nimns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

5. Hur Iscador® P skall forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore datum anges pa ampuller och férpackningen. (Utg. dat.)
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Iscador® ampullerna bor anvindas genast efter att de 6ppnats. Paborjade ampuller far inte sparas for
kommande injektioner eftersom injektionsvétskans sterilitet inte kan garanteras.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

6. Ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen:

Iscador® P injektionsviitska innehaller fermenterat vattenextrakt av Viscum album L. ssp.

austriacum (europeisk mistel) (stjalk, knopp, blad och bir) som vixer pa tall, enligt nedanstaende
tabell:

Likemedels- 1 ampull om 1 ml (= 1 g) av vixtbaserat likemedel innehaller f6ljande
beskrivning mingder dkta fermenterat vattenlost extrakt (DER:1:5):

Iscador® P 20 mg 100 mikroliter

Iscador® P 10 mg 50 mikroliter

Iscador® P 1 mg 5 mikroliter

Iscador® P 0,1 mg | 0,5 mikroliter

Iscador® P 0,01 mg | 0,05 mikroliter

Ovriga innehéllsimnen &r: natriumklorid, vatten for injektionsbruk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar:
Iscador® P finns i injektionssampuller om 1 ml injektionslsning.

Foljande Serieforpackningar, om 7 ampuller med en 1 ml injektionslosning innehaller:

Serie 0 Antal

Iscador® P 0,01 mg| 2

Iscador® P 0,1 mg 2

Iscador® P 1 mg 3




Serie 1 Antal

Iscador® P 0,1 mg 2

Iscador® P 1 mg 2

Iscador® P10 mg 3

Serie II Antal

Iscador® P 1 mg 2

Iscador® P 10 mg 2

Iscador® P 20 mg 3

Serieforpackningar kan dven fas som multipelférpackning om 3 askar med 7 ampuller.
De enskilda styrkorna finns dven att fa i forpackningar om 7 ampuller x 1 ml.
Alla forpackningsstorlekar marknadsfors eventuellt inte.
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