Gebrauchsinformation

Iscucin® Mali Starke H, G, F,E, D, C, B, A
Flissige Verdinnung zur Injektion

Wirkstoff:
Viscum album (Mali) e planta tota K Dil.

Anthroposophisches Arzneimittel zur erweiterten Behandlung bei Geschwulstkrankheiten

Anwendungsgebiete

gemal der anthroposophischen Menschen- und Naturerkenntnis.

Dazu gehoéren:

Bei Erwachsenen: Anregung von Form- und Integrationskraften zur Auflésung und
Wiedereingliederung verselbstandigter Wachstumsprozesse, z. B.

e bei bosartigen Geschwulstkrankheiten, auch mit begleitenden Stérungen der
blutbildenden Organe

bei gutartigen Geschwulstkrankheiten

bei definierten Prakanzerosen

Rezidivprophylaxe nach Geschwulstoperationen

bei chronischen grenziberschreitenden Erkrankungen (z.B. Morbus Crohn;
chronische Gelenkerkrankungen)

Gegenanzeigen:
Iscucin® Mali darf nicht angewendet werden bei

o bekannter Allergie auf Mistelzubereitungen

o akut entziindlichen bzw. hoch fieberhaften Erkrankungen, die Behandlung sollte bis
zum Abklingen der Entzindungszeichen unterbrochen werden

e chronischen granulomatésen Erkrankungen und floriden Autoimmunerkrankungen
und solchen unter immunsuppressiver Therapie

e Hyperthyreose mit Tachykardie

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise:

Primare Hirn- und Rickenmarkstumoren oder intracranielle Metastasen mit Gefahr einer
Hirndruckerhéhung: In diesem Fall sollten die Praparate nur nach strenger
Indikationsstellung und unter engmaschiger klinischer Kontrolle verabreicht werden.

Was missen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Auswirkungen des Arzneimittels auf die Schwangerschaft, die Entwicklung des ungeborenen
Kindes, die Geburt und auf die Entwicklung des Kindes nach der Geburt, vor allem der
Entwicklung der Blutbildung und des Immunsystems beim Ungeborenen/Saugling, wurden
nicht untersucht. Das mdgliche Risiko fur den Menschen ist somit nicht bekannt. Bei
Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit ist Vorsicht geboten.

Fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen



Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung der Verkehrstuchtigkeit und
der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:

Zu Interaktionen mit anderen immunmodulierenden Substanzen (z.B. Thymusextrakten)
liegen keine Untersuchungen vor. Bei zeitnaher Anwendung entsprechender Praparate ist
eine vorsichtige Dosierung und Kontrolle geeigneter Immunkennzahlen empfehlenswert.

Dosierung und Art der Anwendung:
Die Dosierung erfolgt grundséatzlich individuell nach Anweisung des Arztes.

Einleitungsphase (Dosisfindung)

Soweit nicht anders verordnet, wird die Therapie mit 1 ml der Starke A begonnen. Die
Dosierung wird schrittweise bis zum Erreichen der optimalen individuellen Dosis (Starke)
gesteigert. Zur Dosisfindung kénnen die Potenzreihen | und Il verwendet werden, welche
Iscucin® Mali in ansteigenden Starken enthalten.

Die optimale Starke bzw. Dosis muss individuell ermittelt werden. Hierzu sind nach heutigem
Wissensstand folgende Reaktionen zu beachten, die einzeln oder in Kombination auftreten
kénnen.

a) Anderung des subjektiven Befindens

Am Injektionstag evtl. auftretende Abgeschlagenheit, Frosteln, allgemeines
Krankheitsgefiihl, Kopfschmerzen und kurzzeitige Schwindelgefihle sind keine Zeichen von
Unvertraglichkeit, sondern weisen auf eine wirksame, moglicherweise schon zu hohe
Dosierung hin. Wenn diese Erscheinungen am Folgetag noch nicht abgeklungen sind oder
ein tolerables Mal} Ubersteigen, sollte die Starke bzw. Dosis reduziert werden.

Eine Besserung des Allgemeinbefindens (Zunahme von Appetit und Gewicht,
Normalisierung von Schlaf, Warmeempfinden und Leistungsfahigkeit) und der psychischen
Befindlichkeit (Aufhellung der Stimmungslage, Zunahme von Lebensmut und
Initiativfahigkeit) sowie eine Linderung von Schmerzzustanden zeigen an, dass im optimalen
Bereich dosiert wurde.

b) Temperaturreaktion

Fir die Beurteilung des Therapieverlaufs und zur Ermittlung der optimalen Dosis ist die
Beurteilung der Temperaturreaktion wesentlich. Es sollte daher vom Patienten ein
Temperaturprotokoll gefuhrt werden. Die Messungen sollten rektal oder oral durchgefuhrt
werden. Die erste Messung soll morgens vor dem Aufstehen, mdglichst vor 7 Uhr, erfolgen,
die zweite Messung nach 20 Minuten Liegeruhe zwischen 15 und 18 Uhr. Es soll immer zur
gleichen Zeit gemessen werden.

Temperaturreaktionen erfolgen in Form eines Uberdurchschnittlichen Anstiegs der
Korpertemperatur 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
Rhythmisierung der Kerntemperatur angestrebt.

¢) Immunologische Reaktionen

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

d) Lokale Entziindungsreaktion
an der Einspritzstelle bis max. 5 cm Durchmesser.




Erhaltungsphase

Mit der so ermittelten optimalen individuellen Starke bzw. Dosis wird die Behandlung
fortgesetzt. Zur Vermeidung von Gewdhnungseffekten empfiehlt sich eine rhythmische
Anwendung:

e Abwechslung mit geringeren Starken bzw. Dosen. Wurde beispielsweise die Starke
D ermittelt, kann abwechselnd die Starke C und D oder B-C-D-C-D-B etc. gegeben
werden.

o Rhythmisierung der Injektionsintervalle, zum Beispiel Injektion am Tag 1, 2 und 5
jeder Woche.

e Einfigung von Pausen, zum Beispiel 1-2 Wochen Pause nach 4 Wochen Therapie.

Nach Therapiepausen von tber 4 Wochen sollte die Behandlung zunachst vorsichtshalber
mit einer um 2 Starken schwacheren Dosis (zum Beispiel B nachdem vorher D verwendet
wurde) fortgesetzt werden.

Andert sich im Verlauf die Reaktionslage des Patienten, so muss eine Neuanpassung der
Dosis in oben beschriebener Weise erfolgen.

In Abstadnden von 3-6 Monaten sollte die Dosierung anhand der Patientenreaktion (siehe
oben) sowie des Tumorverhaltens Uberprift werden.

Applikationshaufigkeit

Subcutane Injektion: 2- bis 3-mal wochentlich, soweit nicht anders verordnet.

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion

Fir konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschrankter Nierenfunktion gibt es keine
hinreichenden Daten. Allgemeine Erfahrungen haben bisher keine Notwendigkeit einer
Dosisanpassung erkennen lassen.

Art der Anwendung:

Zur subcutanen Injektion, nach Mdglichkeit in Tumor- bzw. Metastasennahe, ansonsten an
stets wechselnden Korperstellen (zum Beispiel Bauchhaut, Oberarm oder Oberschenkel).
Nicht in entziindete Hautareale oder Bestrahlungsfelder injizieren. Auf streng subcutane
Injektionstechnik ist zu achten. Die Injektion sollte mdglichst am spaten Nachmittag
zwischen 17 und 19 Uhr erfolgen.

Die Injektion des Arzneimittels sollte zunachst nicht von Ihnen selbst durchgefihrt werden.
Bitte wenden Sie sich zur Verabreichung des Arzneimittels an lhren Arzt.

Es wird vorsichtshalber empfohlen, Iscucin® Mali nicht mit anderen Arzneimitteln in einer
Spritze aufzuziehen.

Angebrochene Ampullen dirfen flr eine spatere Injektion nicht aufbewahrt werden.

Dauer der Anwendung:
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

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

Anwendungsfehler

Auf die vorsichtige Dosissteigerung wird ausdricklich hingewiesen. Durch eine zu starke
Dosissteigerung insbesondere bei Uberspringen eines Verdiinnungsgrades in den tiefen
Starken (z.B. von Starke C auf Starke E) kann es zu allergieahnlichen Reaktionen kommen,
die NotfallmalRnahmen erfordern.

Nebenwirkungen:
Welche Nebenwirkungen konnen bei der Anwendung von Iscucin® Mali auftreten?



Wie alle Arzneimittel kann Iscucin® Mali Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Eine geringe Steigerung der Korpertemperatur und lokale entzindliche Reaktionen an der
subcutanen Injektionsstelle treten zu Beginn der Therapie fast regelmafig auf und sind
Zeichen der Reaktionslage des Patienten. Ebenso unbedenklich sind voriibergehende
leichte Schwellungen regionaler Lymphknoten.

Bei Fieber Uber 38 °C (evtl. mit Abgeschlagenheit, Frosteln, allg. Krankheitsgefihl,
Kopfschmerzen und kurzzeitigen Schwindelgefiihlen) oder bei groReren ortlichen
Reaktionen Uber 5 cm Durchmesser sollte die nachste Injektion erst nach Abklingen dieser
Symptome und in reduzierter Starke bzw. Dosis gegeben werden.

Das durch Iscucin®-Injektion hervorgerufene Fieber soll nicht durch fiebersenkende
Arzneimittel unterdriickt werden. Bei langer als drei Tage anhaltendem Fieber ist an einen
infektidsen Prozess oder Tumorfieber zu denken.

UbermaRige lokale Reaktionen lassen sich durch Anwendung einer geringeren Starke des
Praparates oder auch einer geringeren Menge der Dosis vermeiden. In diesem Fall wird die
Anwendung von 0,1 - 0,5 ml der verwendeten Starke mit Hilfe einer skalierten 1 ml-Spritze
empfohlen.

Es kénnen lokalisierte oder systemische allergische oder allergoide Reaktionen auftreten
(gewbhnlich in Form von generalisiertem Juckreiz, Urtikaria oder Exanthem, mitunter auch
mit Quincke-Odem, Schittelfrost, Atemnot und Bronchospastik, vereinzelt mit Schock oder
als Erythema exsudativum multiforme), die das Absetzen des Praparates und die Einleitung
einer arztlichen Therapie erfordern.

Eine Aktivierung vorbestehender Entziindungen sowie entziindliche Reizerscheinungen
oberflachlicher Venen im Injektionsbereich sind méglich. Auch hier ist eine vorlibergehende
Therapiepause bis zum Abklingen der Entzindungsreaktion erforderlich.

Es wurde Uber das Auftreten chronisch granulomatéser Entziindungen (Erythema nodosum)
und von Autoimmunerkrankungen (Dermatomyositis) wahrend einer Misteltherapie berichtet.

Auch Uber Symptome einer Hirndruckerhéhung bei Hirntumoren/-metastasen wahrend einer
Misteltherapie wurde berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.



Arzneimittel nach Ablauf des auf der Ampulle und der du3eren Umhillung angegebenen
Verfalldatums nicht mehr anwenden.

Ampullen in der geschlossenen Faltschachtel nicht Gber 25 °C aufbewahren.

Zusammensetzung:

1 Ampulle enthalt:

Wirkstoff:

Viscum album (Mali) e planta tota K Dil., Starke wie angegeben (HAB, Vs. 38) 1 ml
potenziert mit einer isotonischen Natriumchlorid-Natriumhydrogencarbonat-Losung.

10 Ampullen mit je 1 ml Flissige Verdinnung zur Injektion
(Starke A auch als) 5x10 Ampullen mit je 1 ml Flissige Verdiinnung zur Injektion

Pharmazeutischer Unternehmer/Hersteller:
WALA Heilmittel GmbH, 73085 Bad Boll/Eckwéalden, DEUTSCHLAND
Tel. +49 (0)7164 930-0, Fax +49 (0)7164 930-297, info@wala.de, www.wala.de

Stand:
08/2018

Aus der Natur fir den Menschen

Die Potenzierung dieser Zubereitungen erfolgt gemagR Vorschrift 38 des Homdopathischen
Arzneibuches. Hierbei betragt fir jeden Verdiinnungsschritt das Verdinnungsverhaltnis
1:20. Die einzelne Verduinnungsstufe wird als Starke bezeichnet:

Starke |Verdinnungsstufe 1:20 potenziert mit einer isotonischen
Natriumchlorid-Natriumhydrogencarbonat-Lésung
und der Urtinktur / Starke / Verdiinnungsstufe
H Urtinktur
1. Verdinnungsstufe

G H
2. Verdlinnungsstufe

F G
3. Verdinnungsstufe

E F
4. VVerdlinnungsstufe

D E
5. Verdinnungsstufe

C D
6. Verdlinnungsstufe

Ab der Starke C werden die Verdinnungsstufen 7. und 9. nicht vorratig gehalten,
sondern nochmals 1:20 mit einer isotonischen Natriumchlorid-
Natriumhydrogencarbonat-Lésung potenziert:

B 7. Verdinnungsstufe

8. Verdlnnungsstufe
A 10. Verdunnungsstufe 9. Verdinnungsstufe




Offnen der Ampulle:

Brechampulle ohne Feile 6ffnen:

1.) Roten Punkt nach oben halten.

2.) Ampulle mit leichtem Druck nach unten abknicken.

Packungsgrofen:

10 Ampullen (N1) a 1 ml Flissige Verdinnung zur Injektion

(Starken H, G, F, E, D, C, B, A)

5x10 Ampullen (N2) a 1 ml Flissige Verdinnung zur Injektion (Starke A)

(einheitliche Starke)

10 sortierte Ampullen (N1) (,Potenzreihe”) a 1 ml Flissige Verdiinnung zur Injektion
(verschiedene Starken):

Potenzreihe I:

3 Ampullen Starke A, 3 Ampullen Starke B, 3 Ampullen Starke C, 1 Ampulle Starke D.
Potenzreihe |l:

3 Ampullen Starke D, 3 Ampullen Starke E, 2 Ampullen Starke F, 2 Ampullen Starke G.

Hinweis:
Zubereitungen in den Starken G und H sind leicht gefarbt.

Unter Anwendung rhythmischer Prozesse hergestellt



