PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
HELIXOR P (Pini) - Ampullen
Wirkstoff: Fliissigextrakt aus Kiefermisteln

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Helixor und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Helixor beachten?
Wie ist Helixor anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Helixor aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AR

1. Was ist Helixor und wofiir wird es angewendet?
HELIXOR - Préparate werden aus der Mistel (Herba Visci albi) von verschiedenen Wirtsbdumen
hergestellt:

- Tanne (Helixor A, abi-etis),
- Apfelbaum (Helixor M, mali),
- Kiefer (Helixor P, pini).

HELIXOR Préparate werden angewendet:

- Unterstiitzend zu allgemeinen Mallnahmen zur Verbesserung der Lebensqualitit bei soliden
Tumoren wihrend und nach einer Standardtherapie.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Helixor beachten?
Helixor darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Mistelextrakte (Herba Visci albi) oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie gerade an einer akut entziindlichen oder hochfieberhaften Erkrankung leiden.

- bei chronischen granulomatdsen Erkrankungen (zum Beispiel TBC, Sarkoidose).

- in der akuten Phase einer Autoimmunerkrankung (deutlich vorhandene Krankheitszeichen) oder
bei Autoimmunerkrankungen, die durch Immunsuppressiva (Medikamente, die die Immunreaktion
unterdriicken) unter Kontrolle gehalten werden.

- Unter einer Behandlung mit Immunsuppressiva (zum Beispiel Organtransplantation,
Autoimmunerkrankungen).

- bei Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose) mit Herzrasen (Tachykardie).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Helixor anwenden.
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von HELIXOR ist erforderlich,

- bei einer ausgeprégten Schilddriiseniiberfunktion

- bei Allergieneigung
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- bei Autoimmunerkrankungen

- bei primdren Hirn- und Riickenmarkstumoren oder Hirnmetastasen mit Gefahr einer
Hirndruckerh6hung

- Ampullen, die im Kiihlschrank gelagert wurden, sind vor der Injektion durch kurzes Erwédrmen in
der Hand auf Korpertemperatur zu bringen.

Informieren Sie bitte Ihren behandelnden Arzt von lhrer Erkrankung, da die Symptome dieser
Erkrankungen durch eine Behandlung mit HELIXOR verstirkt werden konnen. In diesen Fillen wird
Ihr Arzt die Dosis anpassen.

Die Anwendung von HELIXOR bei Kindern und Jugendlichen wird, aufgrund nicht vorhandener
Daten, nicht empfohlen.

Patientenreaktionen

Die Dosis richtet sich nach den folgenden Reaktionen, die bei Ihnen alleine oder in Kombination
auftreten kdnnen:

Allgemeinbefinden
Im Verlauf der Behandlung verbessert sich Ihr Allgemeinbefinden.
Temperaturerhohung

Eine leichte Steigerung der Korpertemperatur um zirka 0,5°C wird als heilende Wirkung angestrebt
und ist insbesondere bei Beginn der Behandlung und bei Steigerung der angewendeten Dosis zu
beobachten.

Bei zu rascher Steigerung der Dosis konnen Temperaturerhdhungen von 1 bis 1,5°C und
Kopfschmerzen auftreten, die nach ein bis zwei Tagen abklingen und keine besonderen Maflnahmen
erfordern. Meist werden langsamere Dosissteigerungen ohne Beschwerden vertragen.

Hinweis: Informieren Sie bitte Thren Arzt iiber langer als 1 bis 2 Tage anhaltende
Temperaturerh6hungen. Eine ldnger andauernde Temperaturerh6hung kann ein Hinweis fiir Ihren Arzt
sein, dass verborgene entziindliche Herde im Korper vorhanden sein konnen, die eine gesonderte
gezielte Behandlung notwendig machen.

Reaktion an der Einstichstelle

An der Einstichstelle der Injektionen kdnnen, insbesondere bei Behandlungsbeginn, Rétungen
(Durchmesser 1 bis 5 Zentimeter) mit oder ohne Schwellungen etwa 12 bis 24 Stunden nach der
Injektion auftreten. Diese oOrtlichen Reaktionen kénnen zwar gelegentlich ldstig werden, haben aber
keinen Krankheitswert und verschwinden bei planmafBiger Anwendung (Wechsel der Einstichstelle)
vollstandig.

Hinweis: Wenn diese Ortlichen Reaktionen stirker ausgepragt sind, kann vom Arzt die Dosierung, die
Dosissteigerung oder die Wahl des Préaparates entsprechend angepasst werden. Die HELIXOR-
Behandlung muss deshalb nicht unterbrochen oder beendet werden.

Hinweis: Wenn sich die Rétungen zum Beispiel mit Jucken iiber den ganzen Korper ausbreiten, so
kann eine Allergie gegen das verwendete HELIXOR-Priparat vorliegen. Setzen Sie HELIXOR ab und
informieren Sie Thren Arzt (siche “Welche Gegenmalinahmen miissen ergriffen werden?”).

Wichtiger Hinweis: Eine Rotung an der Einstichstelle mit einem Durchmesser von 1 bis 5
Zentimetern und/oder eine leichte Temperaturerhohung um 0,5 bis 1°C und die Verbesserung Ihres
Allgemeinbefindens zeigen dem Arzt an, dass die fiir Sie optimale HELIXOR Dosis erreicht wurde.



Kinder und Jugendliche:
Helixor ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren vorgesehen.
Anwendung von Helixor zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden/einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel angewendet/eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden/einzunehmen.

HELIXOR soll nicht gleichzeitig mit Medikamenten, die das Immunsystem beeinflussen (zum
Beispiel Interferone und Interleukine), angewendet werden.

HELIXOR darf nicht gemeinsam mit anderen Préparaten in einer Spritze aufgezogen werden.
Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Es liegen keine Studien zur Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit vor. Es sind bisher keine
Wirkungen bekannt geworden, die gegen eine Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit
sprechen. Aus Griinden der besonderen Vorsicht sollte HELIXOR wihrend der Schwangerschaft und
Stillzeit nur in gut begriindeten Fallen und nach Riicksprache mit Ihrem behandelnden Arzt
angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

HELIXOR hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Informationen zu sonstigen Bestandteilen:

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 Millimol Natrium (23 Milligramm) pro Milliliter, das heif3t
es ist nahezu “natriumfrei”.

3. Wieist Helixor anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

HELIXOR wird als subkutane Injektion (Spritze unter die Haut) an wechselnden Stellen der
Bauchdecke gespritzt. Injektionen in den Oberschenkel (Vorder- und AuBlenseite) und Oberarm sind
moglich.

- Halten Sie sich immer genau an die Anweisungen lhres Arztes.

- Wechseln Sie die Einstichstelle bei jeder Injektion innerhalb der Bauchdecke beziehungsweise
Oberschenkel oder Oberarm.

- Spritzen Sie in eine angehobene Hautfalte, wie Ihr Arzt es IThnen gezeigt hat.

- Spritzen Sie nicht in entziindete Hautstellen, zum Beispiel ortliche Reaktionen an fritheren
Einstichstellen.

- Spritzen Sie nicht in Operationsnarben.

- Spritzen Sie nicht in vorhandene oder in geplante Bestrahlungsfelder.

- Bei Neigung zu Venenentziindungen sind die Spritzen auBlerhalb der entziindungsgefidhrdeten
Regionen zu geben.



Dosierung
Die optimale Dosis richtet sich immer nach dem Patienten.

Ublicherweise beginnt eine Behandlung mit HELIXOR mit der niedrigsten Dosis von 1 Milligramm,
und es folgt eine langsame Steigerung bis in den wirksamen Bereich.

Die Wahl des HELIXOR - Préparates, die Behandlungsdosis, die Geschwindigkeit der
Dosissteigerung, die Haufigkeit der Injektionen und die Dauer der Anwendung sind in jedem
einzelnen Fall von der Art und Schwere der Erkrankung abhéngig und werden vom Arzt bestimmt.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Helixor ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren vorgesehen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von HELIXOR zu stark oder zu schwach ist. Andern Sie nicht selbstéindig die Dosierung.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Helixor angewendet haben, als Sie sollten, oder Ihre
individuell vertrigliche Dosis iiberschritten wurde

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Thnen die folgenden Symptome auftreten:

Ortliche Entziindungsreaktionen iiber 5 Zentimetern Durchmesser, Fieber oder grippeartige
Symptome. Die néchste Injektion sollte erst nach Abklingen dieser Symptome und in deutlich
reduzierter Konzentration bzw. Dosis gegeben werden.

Wenn bei Thnen plétzlich Hautreaktionen, wie ein juckender Nesselausschlag (Urtikaria) oder
Schwellungen im Gesichtsbereich (Quincke-Odem) auftreten, dann setzen Sie bitte HELIXOR sofort
ab und informieren Sie lhren Arzt. Ihr Arzt wird Ihre Symptome dann mit einem Arzneimittel gegen
Allergie bzw. deren Symptome (Antihistaminikum) behandeln.

Bei schweren Hautreaktionen, Atemnot oder Schock verstindigen Sie bitte sofort einen Arzt
oder suchen Sie das nichstgelegene Spital auf.

Wenn Sie die Anwendung von Helixor vergessen haben

Wenn Sie einmal die Anwendung von HELIXOR vergessen haben, spritzen Sie beim nichsten Mal
die vergessene HELIXOR Ampulle und setzen Sie die HELIXOR-Behandlung wie vom Arzt
verordnet fort. Verdoppeln Sie oder erh6hen Sie in keinem Fall die verordnete Dosis.

Wenn Sie die Anwendung von Helixor abbrechen

informieren Sie bitte Ihren Arzt. Nach langeren Behandlungspausen von iiber 4 Wochen wird Thr Arzt
die Dosis verringern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héaufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:



Haiufig (kann mehr als einen von 10 Behandelten betreffen):

GrofBere ortliche Entziindungsreaktionen (Rotung, Schwellung, Verhirtung im Unterhautgewebe) {iber
5 Zentimetern Durchmesser an der Einstichstelle, besonders in den ersten Wochen der Behandlung.

Gelegentlich (kann bis zu einen von 100 Behandelten betreffen):

Juckreiz am ganzen Korper, ortliche oder ausgebreitete Nesselsucht, Hautausschlag, Haut- und
Schleimhautschwellung im Gesichtsbereich (Quincke-Odem), heuschnupfenartige Beschwerden
(Rhinitis, Konjunktivitis), Blasenbildung am Injektionsort, Fieber iiber 38°C, Abgeschlagenheit,
Frosteln, allgemeines Krankheitsgefiihl, Kopfschmerzen, Gelenkschmerzen, Lymphknotenschwellung,
Aktivierung von Entziindungen.

Selten (kann bis zu einen von 1.000 Behandelten betreffen):
Atemnot, Bronchialverkrampfung (Bronchospasmus), Schiittelfrost, Schwindel.
Sehr selten (kann bis zu einen von 10.000 Behandelten betreffen):

Scheibenrose (Erythema exsudativum multiforme), Anaphylaktischer Schock (Kreislaufversagen im
Rahmen einer allergischen Reaktion).

Uber das Auftreten chronisch granulomatdser Entziindungen (Sarkoidose, Erythema nodosum) und
von Autoimmunerkrankungen (Dermatomyositis) wéhrend einer Misteltherapie wurde berichtet.

Welche Gegenmalinahmen miissen ergriffen werden?
Bei allergischen Reaktionen (Juckreiz am ganzen Korper, Nesselsucht, Hautausschlag,
Gesichtsschwellung) muss HELIXOR abgesetzt und sofort Kontakt mit einem Arzt aufgenommen

werden.

Bei schweren Hautreaktionen, Atemnot oder Schock verstindigen Sie bitte sofort einen Arzt
oder suchen Sie das nichstgelegene Spital auf.

Bei groferen Entziindungsreaktionen iiber 5 Zentimetern Durchmesser an der Einstichstelle sowie bei
Fieber, Abgeschlagenheit, Frosteln, allgemeinem Krankheitsgefiihl sollte die nidchste Injektion erst
nach Abklingen dieser Symptome und in deutlich verringerter Konzentration bzw. Dosis gegeben
werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5, 1200 Wien, Osterreich

Fax: 05055536207

Webseite des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen: www.basg.gv.at

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Helixor aufzubewahren?
Nicht tiber 30°C lagern.
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In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Sie diirfen gedffnete Ampullen nicht fiir eine spétere Injektion aufbewahren.
Restmengen verwerfen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Helixor enthiilt

- Der Wirkstoff ist ein Fliissigextrakt aus frischer Kiefermistel (Herba Visci albi subspecies pini),
Droge-Extrakt-Verhéltnis 1:20, Extraktionsmittel: wissrige Natriumchloridlosung (0,09%).

- 1 Ampulle HELIXOR P ex 1 mg zu 1 ml enthélt den arzneilich wirksamen Bestandteil:

- Waissriger Auszug aus 1 mg Herba Visci albi, subspecies pini.

- 1 Ampulle HELIXOR P ex 5 mg zu 1 ml enthélt den arzneilich wirksamen Bestandteil:

- Waissriger Auszug aus 5 mg Herba Visci albi, subspecies pini.

- 1 Ampulle HELIXOR P ex 10 mg zu 1 ml enthélt den arzneilich wirksamen Bestandteil:

- Wissriger Auszug aus 10 mg Herba Visci albi, subspecies pini.

- 1 Ampulle HELIXOR P ex 20 mg zu 1 ml enthélt den arzneilich wirksamen Bestandteil:

- Wassriger Auszug aus 20 mg Herba Visci albi, subspecies pini.

- 1 Ampulle HELIXOR P ex 30 mg zu 1 ml enthilt den arzneilich wirksamen Bestandteil:

- Wassriger Auszug aus 30 mg Herba Visci albi, subspecies pini.

- 1 Ampulle HELIXOR P ex 50 mg zu 1 ml enthélt den arzneilich wirksamen Bestandteil:

- Waissriger Auszug aus 50 mg Herba Visci albi, subspecies pini.

- 1 Ampulle HELIXOR P ex 100 mg zu 2 ml enthélt den arzneilich wirksamen Bestandteil:

- Waissriger Auszug aus 100 mg Herba Visci albi, subspecies pini.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

- Natriumchlorid, Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Helixor aussieht und Inhalt der Packung

HELIXOR P sind Ampullen mit klarem, farblosem bis braun-gelbem Inhalt. Die Intensitét der Farbe
nimmt mit steigender Konzentration zu.

Packungsgrofien:

HELIXOR P ex 1 mg: 8 und 50 Ampullen zu 1 ml
HELIXOR P ex 5 mg: 8 und 50 Ampullen zu 1 ml
HELIXOR P ex 10 mg: 8 und 50 Ampullen zu 1 ml
HELIXOR P ex 20 mg: 8 und 50 Ampullen zu 1 ml
HELIXOR P ex 30 mg: 8 und 50 Ampullen zu 1 ml
HELIXOR P ex 50 mg: 8 und 50 Ampullen zu 1 ml
HELIXOR P ex 100 mg: 8 und 50 Ampullen zu 2 ml
Serienpackungen:

Serienpackung 1:

HELIXOR P ex 1 mg: 3 Ampullen zu 1 ml

HELIXOR P ex 5 mg: 3 Ampullen zu 1 ml
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HELIXOR P ex 10 mg: 1 Ampulle zu 1 ml
Serienpackung 2:

HELIXOR P ex 10 mg: 2 Ampullen zu 1 ml
HELIXOR P ex 20 mg: 2 Ampullen zu 1 ml
HELIXOR P ex 30 mg: 3 Ampullen zu 1 ml
Serienpackung 3:

HELIXOR P ex 1 mg: 1 Ampulle zu 1 ml
HELIXOR P ex 5 mg: 2 Ampullen zu 1 ml
HELIXOR P ex 10 mg: 3 Ampullen zu 1 ml
HELIXOR P ex 20 mg: 1 Ampulle zu 1 ml
Serienpackung 4:

HELIXOR P ex 20 mg: 2 Ampullen zu 1 ml
HELIXOR P ex 30 mg: 2 Ampullen zu 1 ml
HELIXOR P ex 50 mg: 3 Ampullen zu 1 ml
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:
Germania Pharmazeutika GesmbH
Schuselkagasse 8

1150 Wien

Tel.: 019823399

Fax: 01982339924

e-Mail: office@germania.at

Hersteller:

HELIXOR Heilmittel GmbH

Fischermiihle 1

72348 Rosenfeld, Deutschland

Tel.: +4974289350

Fax: +49 (0) 7428935102 oder +49(0) 7428935112

e-Mail: mail@helixor.de



Zulassungsnummer:
1-18312

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Jéinner 2019.



