FASS ()

Iscador P

Iscador

Injektionsvatska, lI6sning 1 mg + 10 mg + 20 mg

(1 mgq klar, farglos till ljusgul 16sning, i stort sett fri fran synliga partiklar - 10 mg klar,
ljusgul till gul 16sning, i stort sett fri fran synliga partiklar - 20 mg klar, gul I16sning, i stort
sett fri fran synliga partiklar)

Tumorer och rubbningar i immunsystemet,

Aktiv substans:
Viscum album ssp. austriacum (mistel) farsk ort; fermenterat...

ATC-kod:
L

Lakemedel fran Iscador omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:
Iscador P injektionsvatska, l6sning 0,01 mg + 0,1 mg + 1 mg, 0,1 mg + 1 mg + 10 mg, 1 mg, 1 mg + 10
mg + 20 mg, 10 mg och 20 mg

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2018-06-29.

Indikationer

Véxtbaserat ldkemedel anvant i individualiserad palliativ cancervard som adjuvans till gangse terapi.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot mistel (Viscum album L.) eller mot nagot hjalpdmne som anges i Innehall.
Sjukdomstillstand som atféljs av akut inflammation eller hog feber. Behandlingen bor avbrytas tills
tecken pa inflammation har avklingat.

Kronisk granulomatés sjukdom, aktiva autoimmuna sjukdomar och autoimmuna sjukdomar under
immunsuppressiv behandling.
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Samtidig behandling med immunmodulerande (med undantag for cytostatika) och
immunstimulerande ldkemedel som interferoner eller cytokiner.

Dosering

Det férvantas att behandlingen inleds av eller sker i samrad med ldkare med tidigare erfarenhet av
behandling med Iscador P eller liknande produkter. Det ar viktigt att se till att Iscador P endast injiceras
subkutant.

Féljande rekommendationer bygger pa samlad erfarenhet av anvédndning av Iscador P inom antroposofisk
medicin:

Vanligtvis ges Iscador P som subkutan injektion intill tumdren. Alternativt ges injektionen omvaxlande i t.ex.
bukregionen, 6verarm eller 1ar. Injektioner i bestralade eller inflammerade omraden av huden bér alltid
undvikas. Ampullens innehall bor inte injiceras kylskapskallt. Den kalla ampullen bér kort varmas upp i
handen. Aven mindre mangd &n en ampull kan injiceras. Delvis anvanda ampuller far inte sparas for senare
injektion.

I allméanhet ges behandlingen med Iscador P i tva faser: en inledande fas och en underhallsfas.

Inledande fas

Vanligen pabdrjas behandling med Iscador P genom att gradvis trappa upp dosen. Behandlingen inleds med
2 férpackningar (2 x 7 ampuller) Iscador P, 0,01 mg + 0,1 mg + 1 mg, (se Férpackningsinformation) for att
undvika en éverreaktion. Aven om patienten redan har fatt behandling med en annan mistelberedning bér
behandling med Iscador P alltid bdérja med 2 férpackningar med Iscador P, 0,01 mg + 0,1 mg + 1 mg, med
en eskalerande styrka som innebar 2 (0,01 mg) + 2 (0,1 mg) + 3 (1 mg) injektioner féljt av den andra
forpackningen.

Iscador P injiceras tva till tre ganger per vecka. Om Iscador P, 0,01 mg + 0,1 mg + 1 mg tolereras val, kan
Iscador P, 0,1 mg + 1 mg + 10 mg och darefter Iscador P, 1 mg + 10 mg + 20 mg anvandas. Den optimala
dosen maste bestammas individuellt. Doseringen styrs av patientens reaktion pa Iscadorinjektionerna.
Erfarenhetsmassigt uppstar féljande reaktioner:

a) Férandring av subjektivt halsotillstand: en forbattring av allmantillstandet och det mentala tillstandet
(forbattrad kansla av emotionellt valbefinnande, 6kat livsmod och initiativformaga).

b) Temperatursvar: Hbjning av kroppstemperaturen, inte 6ver 38°C, flera timmar efter injektionen. Vid
tumorfeber bor doseringen av Iscador P inte hdjas utan fortsattas med Idga koncentrationer.

¢) Immunologisk reaktion: 6kning av leukocytantal.

d) Lokal inflammatorisk reaktion: Lokal inflammatorisk reaktion vid det subkutana injektionsstallet med en
maximal diameter pa 5 cm.

En dvergdende latt svullnad av lokala lymfkoértlar kan forekomma.

Trotthet, frossa, allman sjukdomskansla, huvudvark, tillfallig yrsel, kroppstemperatur 6ver 38°C eller lokal
hudreaktion som dverstiger 5 cm i diameter indikerar att for hdg dos har administrerats. Om dessa symtom
inte har avtagit den féljande dagen eller har en oacceptabel intensitet, bér nasta injektion ges efter att

symptomen har avtagit och dad med en reducerad styrka eller dos.

Den feber som Iscador P framkallar bor inte undertryckas med antipyretika. Om febern kvarstar under mer
an 3 dagar, bor en eventuell infektionsprocess eller tumérfeber 6vervagas.
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Starka lokala hudreaktioner kan undvikas genom att anvanda en lagre styrka av medlet eller en mindre
mangd Iscador P.

Undantagsvis intraffar att ingen av de ovan beskrivna férvantade reaktionerna visar sig, aven efter
administrering av den maximala dosen av 20 mg varannan dag (eller ens dagligen). | dessa fall kan man
efter en veckas behandlingspaus pabdérja inledande fas med en annan sort av Iscador (t.ex. Iscador Qu).

Underhéllsfasen

Vanligtvis fortsatter behandlingen med den individuellt utprévade dosen som bestamts i den inledande
fasen. Behandlingen bér fortsatta antingen med den férpackning dar patientens reaktioner framkallats av
den hégsta styrkan (se Forpackningsinformation) eller med respektive forpackning med denna enkelstyrka.
En dos om 1 ml injiceras subkutant tva till tre ganger per vecka. Vanligtvis anvands ett varierande
doseringsschema:

Vaxla mellan lagre och hdgre styrka eller doser.
Variera injektionsintervallen inom veckan.
Gor behandlingsuppehall, t.ex. 1 till 2 veckors behandlingsfria intervall efter 2x7 ampuller.

Doseringen och behandlingsresultatet bér bedémas av behandlande l&kare var 3:e till var 6:e manad.

Om en dos har gldmts bort ges denna dos sa snart som méjligt och administrationsschemat aterupptas. Om
behandlingsuppehallet ar 4 veckor eller langre, kan mer tydliga initiala reaktioner observeras nar
behandlingen dterupptas. Pa grund av detta ar det lampligt att aterinsatta behandlingen med narmast lagre
koncentration. Hos patienter som kanner sig samre de dagar Iscador P inte har administrerats, bdr man
kontinuerligt injicera en dos pa 1 ml dagligen utan nagot behandlingsuppehall.

Behandlingstid
Behandlingstidens Iangd baseras pa patientens halsotillstand.

Pediatrisk population
Iscador P ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Varningar och forsiktighet

Det ar inte klarlagt om Iscador P injektion kan leda till 6kad risk for forhojt intracerebralt tryck vid primar
hjarn- och ryggmargs-tumor eller metastaser i hjarnan.

Eftersom mer tydliga reaktioner (se Dosering) ar mojliga under eller direkt efter stralbehandling eller
kemoterapi, ska sarskild forsiktighet da iakttas och doserna 6kas forsiktigt och successivt.

Vid hypertyreos med takykardi bér anvandningen av Iscador P undvikas.
Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

Interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Graviditet
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Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandning av Iscador P i gravida kvinnor. Djurstudier ar
ofullstandiga vad galler reproduktionstoxikologiska effekter (se Prekliniska uppgifter). Iscador P skall inte
anvandas under graviditet eller av fertila kvinnor som inte anvander preventivmedel.

Amning

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandning av Iscador P i ammande kvinnor. Djurstudier ar
ofullstandiga vad galler reproduktionstoxikologiska effekter (se Prekliniska uppgifter). Iscador P skall inte
anvandas under amning.

Fertilitet

Djurstudier ar ofullstandiga vad galler reproduktionstoxikologiska effekter (se Prekliniska uppgifter). Iscador
P skall inte anvandas av fertila kvinnor som inte anvander preventivmedel.

Trafik

Iscador P har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Lokala eller systemiska 6verkanslighetsreaktioner kan uppsta (normalt som generaliserad pruritus, urtikaria
eller exantem, dven som Quinckes 6dem, frossa, dyspné och bronkospasm, sporadiskt med chock eller som
erytema multiforme). Dessa reaktioner kraver att preparatet satts ut och om nédvandigt att medicinsk
behandling satts in.

Aktivering av tidigare existerande inflammationer samt inflammation i ytliga vener i injektionsomradet kan
forekomma. | sddana fall utsatts behandlingen tillfalligt tills den inflammatoriska reaktionen avtagit.

Kronisk granulomatds inflammation (sarkodios, erytema nodosum) och autoimmuna sjukdomar (
dermatomyosit) har beskrivits under mistelterapi. Symtom pa 6kat intracerebralt tryck har beskrivits under
mistelbehandling av hjarntumérer och -metastaser (se aven Varningar och forsiktighet).

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Om reaktionerna inte ar acceptabla for patienten eller dverstiger de forvantade reaktionerna sasom feber
over 38°C, eventuell trétthet, frossa, allman sjukdomskéansla, huvudvark och 6vergdende yrsel eller om
lokala hudreaktioner dverstiger 5 cm i diameter (se Dosering), bor nasta injektion enbart ges efter att dessa
symtom har forsvunnit och dd med en reducerad styrka eller dos.

Farmakodynamik

Verkningsmekanismen for Iscador P ar inte klarlagd.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-16 01:31


http://www.lakemedelsverket.se/

Farmakokinetik

Inga data tillgangliga.

Prekliniska uppgifter

Lokala reaktioner vid injektionsstallet ar vanligt forekommande i djurstudier.

Studier gallande reproduktionseffekter och effekter pa utveckling ar ofullstandiga.

Publicerade data gallande gentoxicitet och karcinogenicitet saknas.

| dvrigt visar tillganglig litteratur avseende sakerhetsfarmakologi och allméntoxicitet inte nagra sarskilda
risker fér manniska.

Innehall

Iscador P injektionsvatska, 16sning innehaller fermenterat extrakt av Viscum album L. ssp. austriacum
(mistel), vardtrad Pinus sylvestris L. (tall).

1 ml Iscador P, 0,01 mg innehaller 0,05 mg extrakt motsvarande 0,01 mg farsk mistel.
1 ml Iscador P, 0,1 mg innehaller 0,5 mg extrakt motsvarande 0,1 mg farsk mistel.

1 ml Iscador P, 1 mg innehaller 5 mg extrakt motsvarande 1 mg farsk mistel.

1 ml Iscador P, 10 mg innehaller 50 mg extrakt motsvarande 10 mg farsk mistel.

1 ml Iscador P, 20 mg innehaller 100 mg extrakt motsvarande 20 mg farsk mistel.

Extraktionsmedel: Vatten for injektionsvatskor

Hjalpamnen
Vatten for injektionsvatskor
Natriumklorid

Blandbarhet

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Inga sarskilda anvisningar fér destruktion.

Forpackningsinformation

Injektionsvétska, I6sning 0,01 mg + 0,1 mg + 1 mg 0,01 mg och 0,1 mg klar, farglds l6sning, i stort sett fri
fran synliga partiklar - 1 mg klar, farglos till ljusgul I6sning, i stort sett fri fran synliga partiklar

7 styck ampull (fri prissattning), EF

Injektionsvétska, 16sning 0,1 mg + 1 mg + 10 mg 0,1 mg klar, farglés 16sning, i stort sett fri fran synliga
partiklar - 1 mg klar, farglos till ljusgul 16sning, i stort sett fri frdn synliga partiklar - 10 mg klar, ljusgul till
gul 16sning, i stort sett fri fran synliga partiklar

7 styck ampull (fri prissattning), EF

Injektionsvatska, I6sning 1 mg Klar, farglos till ljusgul 16sning, i stort sett fri fran synliga partiklar

7 styck ampull (fri prissattning), EF

Injektionsvétska, I6sning 1 mg + 10 mg + 20 mg 1 mgq klar, fargl6s till ljusgul 16sning, i stort sett fri fran
synliga partiklar - 10 mg klar, ljusgul till gul 18sning, i stort sett fri fran synliga partiklar - 20 mg klar, gul
l6sning, i stort sett fri fran synliga partiklar

7 styck ampull (fri prissattning), EF
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Injektionsvétska, I6sning 10 mg Klar, ljusgul till gul 18sning, i stort sett fri fran synliga partiklar
7 styck ampull (fri prissattning), EF

Injektionsvatska, I6sning 20 mg Klar, gul 16sning, i stort sett fri fran synliga partiklar

7 styck ampull (fri prissattning), EF
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