asnoeaVISCUM

Fraxini

Extracto de Viscum &lbum L.
Solucidn Inyectable

Composicion:

Cada ampolla contiene:

abnobaVISCUM Fraxini 15 mg/mL

Extracto de Viscum album L. del arbol hospedero Fraxinus spec.

15mg

Equivalente a 20 mg de muérdago (Viscum dlbum L.) del arbol hospedero fresno
Excipientes: c.s.p. TmL

abnobaVISCUM Fraxini 1,5 mg/mL

Extracto de Viscum dlbum L. del arbol hospedero Fraxinus spec.

1,5mg

Equivalente a 2 mg de muérdago (Viscum dlbum L.) del arbol hospedero fresno
Excipientes: ¢.s.p. imL

abnobaVISCUM Fraxini 0,15 mg/mL

Extracto de Viscum album L. del arbol hospedero Fraxinus spec.

0,15 mg

Equivalente a 0,2 mg de muérdago (Viscum dlbum L.) del &rbol hospedero fresno
Excipientes: c.s.p. TmL

abnobaVISCUM Fraxini 0,015 mg/mL

Extracto de Viscum dlbum L. del arbol hospedero Fraxinus spec.

0,015 mg

Equivalente a 0,02 mg de muérdago (Viscum dlbum L.) del &rbol hospedero fresno
Excipientes: ¢.s.p. imL

Forma de Presentacion: Solucion inyectable, ampolla de 1 mL
Accion Farmacoldgica: Inmunomodulador - Antitumoral
Vias de Administracion: Inyeccion subcutanea.

Indicaciones: Tratamiento de enfermedades tumorales malignas y benignas, enferme-
dades malignas de los 6rganos hematopoyéticos, en estados pre-cancerosos definidos,
en la prevencion de reincidencias (recidivas) después de intervenciones quirdrgicas de
tumores.

Contraindicaciones: En caso de enfermedad inflamatoria aguda o febril (temperatura
corporal superior a los 38°C), el tratamiento debe interrumpirse hasta que la fiebre o
la inflamacion hayan disminuido. No administrar en caso de hipersensibilidad a los
preparados de muérdago.

Advertencias: Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios.

Medidas de precaucion: En caso de un aumento abrupto de la dosis pueden producirse
reacciones alergoides que haran necesaria la adopcion de medidas de atencion médica
de emergencia. El tratamiento después de una pausa o interrupcion de la terapia, se
ajusta de acuerdo a la extension de la pausa (o tiempo de interrupcion) y a la capacidad
de reaccion del paciente.

Durante la gestacion, se desconoce los efectos de abnobaVISCUM durante el embarazo.
Por razones de especial cuidado durante los tres primeros meses de gestacion abnoba-
VISCUM debera administrarse tinicamente bajo estricta prescripcion médica.

No se documentaron experiencias suficientes en lactantes ni en infantes.

Interacciones con otros farmacos: No se conoce interacciones con otros farmacos.

Efectos secundarios:

Generalmente se pueden presentar: Ligera tumefaccion de los nddulos linfaticos vecinos,
reacciones inflamatorias locales alrededor del lugar de aplicacion, febricula. No se debe
tratar de parar con antipiréticos la fiebre (febricula) que abnobaVISCUM ha provocado.
Si la fiebre durara mas de tres dias, podria tratarse de alguna infeccion o una fiebre de
origen tumoral ajeno al tratamiento.

Ocasionalmente (<1/100) se presenta: Tumefaccion mayor de los nodulos linfaticos ve-
cinos, diarrea, reacciones inflamatorias, locales de un didmetro mayor a 5 cm, endureci-
miento nodular por debajo del tejido subcutaneo en el lugar de la aplicacion; activacion
de inflamaciones, aumento de la necesidad de miccionar, temperatura corporal superior
alos 38°C, lasitud, escalofrios, malestar general, dolor de cabeza, mareos, cansancio. En
estos casos la préxima inyeccion deberia aplicarse solo cuando estos sintomas hayan
desaparecido y en una concentracion o dosis reducida.

Rara vez se presentan (< 1/10000): Shock del sistema cardio-vascular, disnea, bron-
coespasmo, urticaria local o generalizada, formacion de vesiculas, exantema, eritema
exudativo multiforme (un caso documentado), edema de Quincke, prurito en todo el
cuerpo, escalofrios. Si se presentan estos sintomas, deberd interrumpirse de inmediato
la administracion de abnobaVISCUM y de ser necesario se adoptard, de inmediato, me-
didas de atencion médica.

Incompatibilidades: No se conocen incompatibilidades con otros farmacos.

Tratamiento en caso de sobredosis: En caso de sobredosis pueden producirse re-
acciones alergoides que haran necesaria la adopcion de medidas de atencion médica.
Interrumpir el uso del medicamento y consultar inmediatamente con el médico tratante.

Dosis, modo y tiempo de administracion:
Inyeccion Subcutanea

Dosis y frecuencia de aplicacion: En tanto no se sefiale de diferente manera, la dosis
es siempre de 1 mL de solucion inyectable de la concentracion indicada. El tratamiento
deberia comenzar con la aplicacion de la concentracion 0,015 mg/mL, tres veces a la
semana. Luego se aumenta la dosis hasta alcanzar la dosis 6ptima. La dosis principal-
mente es individual y se adecta segun la reaccion del paciente.

La dosis individual correcta se puede dar con una concentracion de 0,015 mg/mL para
un paciente. De no observarse una reaccion se elevara gradualmente la dosis a la con-
centracion 0,15 mg/mL; 1.5 mg/mL; 15 mg/mL con 3 aplicaciones por semana.

El paso de un nivel de concentracion al nivel superior siguiente puede causar reacciones
bruscas, por ello, al inicio, se deberia inyectar Gnicamente ¥ ampolla (0,5 mL) de la
siguiente concentracion superior.

Determinacion de la dosis individual:
La dosis individual para el paciente es aquella que provoca, por lo menos, una de las
siguientes reacciones (respuestas esperadas):

a. Reacciones inflamatorias locales: En la zona de aplicacion de la inyeccion se produce
una reaccion local. Esta reaccion inflamatoria de la piel, limitada estrictamente a la
zona de aplicacion, debe tener una extension de hasta 5 cm de didmetro. La reaccion
local disminuye en los dias siguientes y, a medida que el tratamiento va avanzando,
se presenta cada vez con menos intensidad.



