PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Helixor M, 1 mg, injektionsvétska, 16sning
Helixor M, 5 mg, injektionsvatska, 16sning
Helixor M, 20 mg, injektionsvatska, Idsning
Helixor M, 50 mg, injektionsvatska, I6sning
Helixor M, 100 mg, injektionsvétska, Idsning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Helixor M injektionsvatska, 16sning innehaller extrakt av Viscum album L. ssp. album (mistel), vérdtrad
Malus domestica Borkh. (appeltrad).

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

1 ml Helixor M, 5 mg innehaller 100 mg extrakt motsvarande 5 mg farsk mistel.

1 ml Helixor M, 20 mg innehaller 400 mg extrakt motsvarande 20 mg farsk mistel.

1 ml Helixor M, 50 mg innehaller 1000 mg extrakt motsvarande 50 mg farsk mistel.

2 ml Helixor M, 100 mg innehaller 2000 mg extrakt motsvarande 100 mg farsk mistel.
Extraktionsmedel: Vatten for injektionsvatskor.

Hjéalpamnen: Natrium

En ampull & 1 ml innehaller 3,2-3,6 mg.

En ampull & 2 ml innehaller 6,4-7,2 mg.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning

Helixor M, 1 mg &r en klar och férglds 16sning.
Helixor M, 5 mg é&r en klar och ljust gulaktig 16sning.
Helixor M, 20 mg ar en klar och gulaktig 16sning.
Helixor M, 50 mg &r en klar och gulbrunaktig lésning.
Helixor M, 100 mg dr en klar och gulbrunaktig l6sning.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Véxtbaserat lakemedel anvant i individualiserad palliativ cancervard som adjuvans till géangse
terapi.

4.2 Dosering och administreringssatt

Det forvantas att behandling inleds av eller sker i samrad med lakare med tidigare erfarenhet av behandling
med Helixor M eller liknande produkter. Det &r viktigt att se till att Helixor M endast injiceras subkutant.



Den optimala dosen maste utprovas for varje enskild patient.

Foljande rekommendationer bygger pa samlad erfarenhet av anvandning av Helixor M inom
antroposofisk medicin:

Vanligtvis ges Helixor M som subkutan injektion, om det & magjligt i tumdrens eller metastasernas nérhet,
annars pa varierande stéllen (t.ex. buk, dverarm, lar). Injiceras ej i inflammerad eller bestralad hud.

Aven mindre mangd 4n 1 ampull kan injiceras. Delvis anvanda ampuller far inte sparas for senare injektion.

Inledande behandling

Vanligtvis inleds behandlingen med en ampull pa 1 mg. Nér patienten tal behandlingen val kan

dosen stegvis Okas till optimal niva (se nedan). Forpackningar med olika styrkor eller med enbart en styrka
(se avsnitt 6.5) kan anvéndas for gradvis 6kning av doseringen.

Maximal dygnsdos: 400 mg s.c.

Doseringen styrs av patientens reaktion pa Helixor M injektionen. Erfarenhetsmassigt uppstar foljande
reaktioner:

a) Forandring av subjektivt halsotillstand

En forbattring av allmantillstandet och det psykiska tillstandet (upplattat stamningslége, tilltagande livsmod
och initiativférmaga) indikerar att doseringen ligger i det optimala omradet.

Om patienten pa injektionsdagen upplever matthet, frusenhet, influensasymtom, huvudvérk eller korta
upplevelser av yrsel, indikerar detta att for hdg dos administrerats. Om dessa tecken inte klingat av eller
sjunkit till en acceptabel niva under féljande dag, bor styrkan eller dosen sénkas.

b) Temperaturreaktion

En hdjning av den genomsnittliga kroppstemperaturen (inte 6ver 38°C) flera timmar efter injektionen.

Den av Helixor M framkallade febern skall inte sdnkas med febernedsattande medel. Normalt avklingar den
inom en till tva dagar. Vid langre febertillstand bor differentialdiagnostik for infektiosa processer eller
tumorfeber dvervagas. Vid tumorfeber bor doseringen av Helixor M inte hojas utan fortséttas med laga
koncentrationer.

c) Immunologisk reaktion
T.ex. 6kning av leukocytantal.
d) Lokal inflammatorisk reaktion

Lokal inflammatorisk reaktion (rodnad, svullnad, subkutan infiltration vid injektionsstéllet), upp till max
5 cm i diameter. Om storre lokal reaktion uppstar bor dosen vid de féljande injektionstillfallena minskas (se
aven avsnitt 4.9).

Underhallsbehandling

Nér den individuella, optimala dosen faststallts fortsatter behandlingen. Vanligtvis anvands ett varierande
doseringsschema.

Detta kan goras pa olika satt:

- Véxla mellan hogre och lagre styrka eller anvénd forpackning med 6kande méngd aktiv substans

- Variera injektionsintervallen inom veckan.

- Gor behandlingsuppehall, t.ex. en till tva veckors paus efter fyra veckors behandling

Efter behandlingsuppehall pa mer an fyra veckor bor inledningsdosen av forsiktighetsskal sankas till halften.
Doseringen och behandlingsresultatet bor bedémas av behandlande lakare var 3:e till var 6:e manad.

Injektionsintervall



2 - 3 ganger i veckan, i sarskilda fall dagligen.

Pediatrisk population

Helixor M ska inte anvéandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Behandlingslangd

Behandlingstidens langd baseras pa patientens hélsotillstand.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot mistel (Viscum album L.) eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Samtidig medicinering med immunmodulerande eller immunstimulerande lakemedel, med undantag for
cytostatika. Framfor allt bor Helixor M inte administreras samtidigt med interferoner, cytokiner eller

kolonistimulerande faktorer.

Kronisk granulomatds sjukdom, aktiv autoimmun sjukdom eller autoimmun sjukdom under
immunsuppressiv behandling.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vid akuta inflammationer respektive sjukdomar med hdg feber bor behandlingen avbrytas tills
inflammationstecken avklingat.

Eftersom mer tydliga reaktioner (se avsnitt 4.2) & mojliga under, eller direkt efter stralbehandling eller
kemoterapi, bor sarskild forsiktighet da iakttas, och dosen ¢kas forsiktigt.

Hypertyreoidism

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandning av Helixor M i gravida och ammande kvinnor.
Djurstudier saknas vad galler reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Helixor M skall inte
anvandas under graviditet och amning eller av fertila kvinnor som inte anvander preventivmedel.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

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

4.8 Biverkningar

Uppréakningen omfattar alla hittills kdnda biverkningar vid behandling med Helixor M, aven fran hogre doser
och langtidsbehandling.

Allméanna och/eller symtom vid administreringsstéllet



Lokala inflammatoriska reaktioner (rodnad, svullnad, forhardnad), med storre diameter &n 5 cm, vid
injektionsstallet. Upptrader sarskilt under de forsta behandlingsveckorna, eventuellt i kombination med klada
eller smarta.

Feber 6ver 38 °C, latta till mattliga influensaliknande symtom (frusenhet och generell sjukdomskénsla,
trétthet och matthet, eventuell vark i huvud, leder, armar eller ben).

Sveda vid injektionsstallet; aktivering av inflammationer (t. ex. 6vergaende ledinflammation).
Frossbrytningar
Hud och subkutan vavnad

Overkanslighetsreaktioner sdsom generell klada, lokal eller generell urtikaria, exantem, angioddem, erytema
multiforme.

Andningsvagar
Overkénslighetsreaktioner sdsom rinit, andndd, bronkospasm.
Centrala och perifera nervsystemet
Huvudvérk, yrsel.
Ogon
Konjunktivit.
Muskuloskeletala systemet ach bindvav
Led- och muskelsmartor.
Blodet och lymfsystemet
Svullna lymfkértlar regionalt.
Immunsystemet
Anafylaktisk chock.
Rapportering av misstankta biverkningar
Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkants. Det gor det mojligt att

kontinuerligt 6vervaka ldakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Om lokala inflammatoriska reaktioner med en diameter pa mer an 5 cm, feber eller influensaliknande
symtom uppstar skall dessa symtom avklinga innan nasta injektion ges, och da i betydligt lagre styrka eller
dos.


http://www.lakemedelsverket.se

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Tumdrer och rubbningar i immunsystemet, ATC-kod : L
Verkningsmekanismen for Helixor M ar inte klarlagd.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inga data tillgangliga.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Baserat pa tillganglig litteratur kan genotoxicitet och karcinogenicitet inte uteslutas.
Studier géllande reproduktionseffekter och effekter pa utveckling saknas.

I 6vrigt visar tillganglig litteratur avseende sakerhetsfarmakologi och allman toxicitet inte nagra sarskilda
risker for manniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning Over hjalpadmnen

Vatten for injektionsvatskor

Natriumklorid

Natriumhydroxid (pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter

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

30 manader.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Férvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningsstorlekar:

Helixor M, 1 mg: 6 ampuller a 1 ml

Helixor M, 5 mg: 6 ampuller a 1 ml

Helixor M, 20 mg: 6 ampuller a 1 ml

Helixor M, 50 mg: 6 ampuller a 1 ml

Helixor M, 100 mg: 6 ampuller & 2 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

7. INNEHA VARE A V GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Helixor Heilmittel GmbH
Fischermiihle 1

72348 Rosenfeld

Tyskland

tel: +49 7428935-0

fax: +49 7428 935-102 / -112
e-post: mail@helixor.de

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

1 mg: 50054
5 mg: 50055
20 mg: 50057
50 mg: 50059
100 mg: 50060

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2013-12-06
Datum for den senaste férnyelsen: 2018-08-28
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2018-08-28
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