FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Iscador M

1 mg, 10 mg, 20 mg, 0,01 mg + 0,1 mg + 1 mg, 0,1 mg+ 1 mg+ 10 mg, 1 mg + 10 mg + 20 mg,
injektionsvatska, 16sning
fermenterat extrakt av mistel, vardtrad: appeltrad

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
lakemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till din Idkare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Iscador M ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Iscador M
3. Hur du anvander Iscador M

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Iscador M ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Iscador M ar och vad det anvands for

Iscador M &r ett vaxtbaserat lakemedel anvant i individualiserad palliativ cancervard som adjuvans till
gangse terapi.

2. Vad du behover veta innan du anvander Iscador M

Anvand inte Iscador M

om du ar allergisk (6verkanslig) mot mistel eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges
i avsnitt 6).

vid akuta inflammationer eller infektioner med feber dver 38°C skall behandlingen avbrytas tills
inflammationssymtomen har avklingat.

vid granulomatdsa sjukdomar eller autoimmuna sjukdomar. Ta upp detta med din lakare.

om du nyligen anvant andra ldkemedel som paverkar immunforsvaret. Ta upp detta med din lakare.
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Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Iscador M.

Om du har primar hjarn- eller ryggmargstumar eller vid hjarnmetastaser som medfor risk for forhojt tryck i
hjarnan, anvands Iscador M endast om lakaren speciellt har ordinerat sddan behandling.

Eftersom mer uttalade reaktioner pa injektionerna ar méjliga under eller direkt efter stralbehandling eller
kemoterapi, ska sarskild forsiktighet da iakttas och doserna 6kas forsiktigt och successivt.
Vid 6veraktiv skdldkdrtel med hdg puls bér anvandning av Iscador M undvikas.

Andra lakemedel och Iscador M

Eventuell paverkan av samtidig anvandning av andra lakemedel har inte undersokts.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar eller tror att du kan vara gravid, om du ammar eller planerar att skaffa barn (galler kvinnor) ska
du inte anvanda Iscador M.

Korformaga och anvandning av maskiner

Iscador M har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Iscador M innehaller natrium

Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Iscador M

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.

Din lakare faststaller Iamplig dos respektive medicineringsintervall fér dig. Vanligtvis inleds behandlingen
med laga doser som gradvis okar i dosering. Efter den inledande fasen kan lakaren ga 6ver till en
underhallsfas dar den hégsta dos som tolererades bast i den initiala fasen anvands. Andra inte sjalv den
faststallda dosen. Om du upplever att Iakemedlet har for stark eller for svag effekt, radgér med din lakare.
Iscador M &r avsett for subkutan anvandning (sprutas in under huden) pa olika stallen med oskadad hud
(t.ex. buken, fram- eller utsida av laret), oftast nara tumoren. Din lakare eller sjukskoterska visar dig hur du
skall hantera sprutorna och utféra injektionerna. Félj instruktionerna noga.

Injicera inte i inflammerade hudomraden (t.ex. inflammationsreaktioner fran tidigare injektioner, eller
veninflammationer), undvik bestralade hudomraden.
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Om en inflammation uppstar vid injektionsstallet (rodnad, svullnad, férhardnad i underhuden) med storre
diameter an 5 cm maste behandlingen avbrytas. Likasa om feber eller influensaliknande symtom
(sjukdomskansla, frusenhet, vark i huvud, leder, armar eller ben) uppstar i anslutning till anvandning av
Iscador M. | samtliga dessa fall skall [akare kontaktas.

Nagon maximal behandlingslangd ar ej faststalld. Behandlingstiden faststalls av |dkare beroende pa ditt
halsotillstand. Doseringen ska kontrolleras var 3:e till 6:e manad.

Ampullerna bér inte injiceras kylskapskalla utan den kalla ampullen skall varmas upp lite kort i handen.
Pabdrjade ampuller far inte sparas for kommande injektioner.

Anvandning for barn och ungdomar

Iscador M ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Om du anvant for stor mangd av Iscador M

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Iscador M

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmd injektion utan fortsatt behandlingen med den vanliga dos
en som har planerats for nasta injektion.

Om du har slutat anvanda Iscador M

Om du har avbrutit behandlingen i mer an 4 veckor, bor du kontakta Iakare innan behandlingen aterupptas.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, fraga din lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte f& dem.
Lokala eller systemiska 6verkanslighetsreaktioner kan uppsta (normalt som generaliserad klada,
nasselfeber eller utslag, aven svullnad i t.ex. lapparna eller svalget, frossa, andndd och bronkospasm,

sporadiskt med chock). Dessa reaktioner kraver att preparatet satts ut och om nédvandigt att medicinsk
behandling satts in.

Aktivering av tidigare befintliga inflammationer samt inflammatoriska irritationer av ytliga vener i
injektionsomradet kan forekomma. | sddana fall utsatts behandlingen tillfalligt till den inflammatoriska

reaktionen avtagit.

Kronisk granulomatds inflammation (sarkodios, erythema nodosum) och autoimmuna sjukdomar (
dermatomyosit) har beskrivits under mistelterapi.

Symtom pa 6kat intracerebralt tryck har beskrivits under mistelbehandling av hjarntumérer och metastaser
(se aven avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Iscador M ska forvaras

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).
Férvara detta lakemedel utom syn-och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ampullen och den yttre férpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar fermenterat extrakt av Viscum album L. ssp. album (mistel), vardtrad
Malus domestica Borkh. (appeltrad).

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

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

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

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

Ovriga innehallsdmnen &r
Vatten for injektionsvatskor
Natriumklorid

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Iscador M 0,01 mg &r en klar, fargl6s 16sning, i stort sett fri fran synliga partiklar.

Iscador M 0,1 mg &r en klar, fargl6s 16sning, i stort sett fri fran synliga partiklar.

Iscador M 1 mg ar en klar, farglés till ljusgul 16sning, i stort sett fri fran synliga partiklar.

Iscador M 10 mg ar en klar, ljusgul till gul I16sning, i stort sett fri fran synliga partiklar. Iscador M 20 mg &r en
klar, gul 16sning, i stort sett fri fran synliga partiklar.

Iscador M tillhandahalls i ampuller a 1 ml injektionsvatska, 16sning.

Férpackningsstorlekar:
Iscador M, 1 mg: 7 ampuller
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http://www.lakemedelsverket.se/

Iscador M, 10 mg: 7 ampuller
Iscador M, 20 mg: 7 ampuller

Iscador M, 0,01 mg + 0,1 mg + 1 mg: 7 ampuller
(2 ampuller a 0,01 mg, 2 ampuller a 0,1 mg, 3 ampuller a 1 mg)

Iscador M, 0,1 mg + 1 mg + 10 mg: 7 ampuller
(2 ampuller a 0,1 mg, 2 ampuller a 1 mg, 3 ampuller a 10 mg)

Iscador M, 1 mg + 10 mg + 20 mg: 7 ampuller
(2 ampuller a 1 mg, 2 ampuller a 10 mg, 3 ampuller a 20 mg)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Iscador AG

SpitalstraBe 22

79539 Lodrrach

Tyskland

Tel: +49 (0)7621 162 26 00
Fax: +49 (0)7621 162 26 01
info@iscador.de

Denna bipacksedel andrades senast 2018-06-29.
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