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Diese Richtlinien sollen dem Arzt eine rasche und sichere Orientierung fiir die praktische
Durchfiihrung der Tumortherapie mit ISOREL® bieten. Der Einsteiger, wie auch der
Misteltherapie erfahrene Anwender sollen darin wichtige Informationen finden und
Handlungsgrundlagen fiir die individuelle Therapiefiihrung entnehmen kénnen.



1. SORTIMENT

Spez. Reg.-Nr. 17.311
Spez. Reg.-Nr. 17.312
Spez. Reg.-Nr. 17.313

Praparate

ISOREL® A (Viscum album abietis / Tannenmistel)

ISOREL® M (Viscum album mali / Apfelbaummistel)

ISOREL® p (Viscum album pini / Kiefermistel)

Packungsgrofien

oP mit 8 Ampullen zu 1 ml Starke/mg 1, 6, 12, 24, 36, 60
GpP mit 50 Ampullen zu 1 ml nur Starke/mg 60

Serienpackung | mit 8 Ampullen zu 1 ml:

Serienpackung Il mit 8 Ampullen zu 1 ml:

Serienpackung Il mit 8 Ampullen zu 1 ml:

Serienpackung IV mit 8 Ampullen zu 1 ml:

Zusammensetzung und Wirkstoffe

1 Ampulle
3 Ampullen
4 Ampullen

4 Ampullen
4 Ampullen

2 Ampullen
2 Ampullen
4 Ampullen

2 Ampullen
2 Ampullen
2 Ampullen
1 Ampulle
1 Ampulle

Starke/mg 1
Starke/mg 6
Starke/mg 12

Starke/mg 24
Starke/mg 36

Starke/mg 24
Starke/mg 36
Starke/mg 60

Starke/mg 1
Starke/mg 6
Starke/mg 12
Starke/mg 24
Starke/mg 36

A

ISOREL®

1 ml Injektionslésung Stdrke/mg 60 enthdlt den wassrigen Frischpflanzenauszug aus
60 mg Viscum album planta tota, jeweils der subspecies abietis, mali, pini in isotonischer
Natriumchloridldsung. Standardisierte Inprozess- und Endkontrollen gewdhrleisten

gleich bleibende Qualitat jeder Charge.

Haltbarkeit und Lagerung

2 Jahre. Verfallsdatum auf der Packung und Ampulle ersichtlich.
Kiihl lagern (8°-15°C). Lichtschutz erforderlich, Arzneimittel daher in der Aulenver-

packung aufbewahren.
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2. PRODUKTENTWICKLUNG, EIGENSCHAFTEN ISOREL®
UND THERAPEUTISCHE WIRKSAMKEIT

Um 1920 entstanden die ersten Mistelprdparate in der Zusammenarbeit zwischen
Dr. Rudolf Steiner, dem Begriinder der Anthroposophie, und der Arztin Dr. Ita Wegman.
Konsequente Forschung und Weiterentwicklung haben zu dem Gesamtmistelextrakt
ISOREL® gefiihrt. Sorgfiltig ausgewahlte Erntezeiten und Pflanzenmaterialien, ein scho-
nendes Extraktionsverfahren und ein besonderes, rhythmisches Herstellungsverfahren
sind die Grundlage fiir die hohe Qualitdt des Heilmittels und die vielschichtige Wirkung
am Tumorpatienten.

ISOREL®- Arzneimittel bilden eine ergdanzende und unterstiitzende Therapieoption. Die-
se ersetzt nicht die konventionelle Krebstherapie, sondern erganzt sie sinnvoll. So wer-
den unerwiinschte Wirkungen von Operation, Chemotherapie oder Bestrahlung ge-
mildert, die Immunabwehr wird aktiviert, die zirkadiane Biorhythmik des Organismus
wird geordnet und stabilisiert, des Weiteren kann es zu einer Schmerzlinderung kom-
men. Der Schlaf, der Appetit, der Stoffaufbau (Anabolie) und die Ausscheidungen wer-
den verbessert. Die Warmempfindung des Korpers wird gesteigert und objektiv ablesbar
an der Normalisierung der Temperaturrhythmik.

Seelisch kdnnen eine Anxiolyse und Stimmungsaufhellung beobachtet werden.

Diese Steigerung der leiblichen und seelischen Befindlichkeit erhéht die Lebensqualitdt
des Tumorpatienten. Ein bewussterer und autonomer Umgang mit der Krankheit kann die
Folge sein. Neben der Verlingerung der Lebenszeit ist es Anliegen dieser Therapie, dem
Tumorpatienten eine Unterstlitzung zur wiirdevollen und souverdnen Bewadltigung der
Krebserkrankung zu gewdbhrleisten.

3. ANWENDUNGSGEBIETE

- Zur ergdnzenden und unterstiitzenden Tumortherapie in allen Krankheitsstadien von
Karzinomen und Sarkomen

- Zur Rezidivprophylaxe nach konventionellen Therapien

- Definierte Prakanzerosen

4. ART DER ANWENDUNG

Zur subkutanen und intramuskuldren Injektion.

Hinweis:
ISOREL® sollte grundsatzlich tief subkutan appliziert werden. Als Injektionsstellen sind beson-
ders die dorsolateralen proximalen Abschnitte des Oberarms und die Bauchhaut geeignet.

In Lymphabfluss behinderte Korperbereiche darf nicht injiziert werden. Intrapleurale, intrape-
ritoneale, intravesikale und intratumorale Injektionen sind mdéglich, sollten jedoch erfahrenen
Therapeuten vorbehalten bleiben.
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5. WIRTSBAUMWAHL l ey

Grundsitzlich: ISOREL®PA (Viscum album abietis / Tannenmistel) - beim Mann
ISOREL®M (Viscum album mali / Apfelbaummistel) - bei der Frau
ISOREL®P (Viscum album pini / Kiefermistel) - sieche Schema

ISOREL®

Die verschiedenen Wirtsbdume der Mistel beeinflussen nicht nur ihre Gestaltbildung,
sondern auch die Zusammensetzung der Inhaltsstoffe. Konsequenterweise wird daher
auch die therapeutische Ausrichtung des Mistelprédparates ISOREL® vom Wirtsbaum spe-
zifisch abhéngig sein. Die Wahl richtet sich in erster Linie nach der Tumorart und -loka-
lisation und der Konstitution des Patienten. Die Empfehlungen beruhen auf langjahriger
arztlicher Erfahrung.

Lokalisation des Primartumors FRAUEN MANNER
ISOREL®A [ISOREL®M | ISOREL®P ||ISOREL®A [ISOREL®M |ISOREL®P

Mamma-Ca. =

Bronchial-Ca. * ok . *

Larynx-Ca. Kok *

Schilddrisen-Ca. Kok :

Mund, Nasen, Rachenraum * ok * i

Hirntumore T *k

Colorectales-Ca., Darm-Ca. g ok ok *

Magen-Ca., Gallenblasen-Ca. < *x % *

Pankreas-Ca., Leber-Ca. * ok ok *

Uterus-Ca., Ovarial-Ca. 5 &

Blasen-Ca., Nieren-Ca. g ok ok *

Prostata-Ca., Hoden-Ca. ok *

Melanom * o * -

Sarkome o * -

(** 1. Wahl, *2. Wahl)

Hinweis:

Bei ausbleibender therapeutischer Wirkung, zu starken lokalen Reaktionen oder Unvertrdg-
lichkeiten kann ein Wirtsbaumwechsel erfolgen. Die @geringsten lokalen und systemischen
Reaktionen sind von ISOREL®PA zu erwarten, ISOREL™ P bewirkt stiarkere und die starksten
ISOREL®M.

6. DOSIERUNG

Die Misteltherapie mit ISOREL® kann in allen Stadien der Erkrankung durchgefiihrt wer-
den. Grundsatzlich wird immer eine Einleitungsphase und eine Therapiephase unter-
schieden (siehe Tabellen nichste Seiten). Die Dosisfindung bis zur gewtinschten Lokalre-
aktion oder Fieberreaktion wird einschleichend mit der Serienpackung IV begonnen.
Injiziert wird 3x pro Woche. Ist eine rasche Einleitung notwendig wie z.B. prdoperativ
oder palliativ, kann bis zu taglich injiziert werden. Immer wird die entsprechende Im-
munantwort des Patienten beriicksichtigt.



6.1. ALLGEMEINES THERAPIESCHEMA: l Y/

. ISOREL®
- Maligne Tumore SOREL

- Postoprative und postradidre Rezidiv- und Metastasenprophylaxe

Einleitungsphase
(Wirtsbaumwahl siehe Kapitel 5, Seite 5)

ISOREL®A, M, P Serienpackung IV

Generell: 3x wochentlich T Ampulle in aufsteigender Konzentration s.c. oder i.m. z.B.

1. Woche 2. Woche 3. Woche 4. Woche
Wochentag | MO | MI | FR MO | MI | FR MO | MI | FR
Ampullenanzahl | Tx | Tx [ Tx [ | Tx | Tx|Tx|[Tx[1x U e
Starke/mg| 1 | 1 | 6 6 |12 [ 12| [ 24 [ 36 | Therapiephase

Therapiephase

(Wirtsbaumwahl siehe Kapitel 5, Seite 5)

ISOREL®A, M, P Stirke/mg 60
3x wochentlich in aufsteigender Konzentration

s.c. oder i.m. z.B. ZB bis 5 Amp.
Starke/mg 60
1. Woche 2. Woche weitere Wochen pro Woche
Wochentag | MO | MI | FR MO | MI | FR MO | MI | FR
Ampullenanzahl
mit Stirke/mg 60 Tx[2x]|3x 3x | 2x | 1Tx Rhythmisch fortlaufend 3X | 4x|5x
—g_" beginnend wieder
Gesamtstirke/mg | 60 | 120 | 180 180 | 120 | 60 wie 1. Woche 180 | 240 | 300
Je nach Krankheitsverlauf und individuellem Ansprechen *

Steigerung bis zur Tageshdchstdosis von 5 Ampullen Starke/mg 60

Hinweis:

Starkere Lokalreaktionen in der Einleitungsphase sind auch schon bei nledrlgen Dosie-
rungen (z.B. Stirke/mg 12 oder in der Therapiephase besonders bei ISOREL®M) méglich.
Diese iibermédfSige Immunantwort wird félschlicherweise oft als Unvertrdglichkeitsreak-
tion oder allergische Reaktion fehlgedeutet. Fast immer handelt es sich lediglich um eine
zu stark gewdhlte Dosis.

Ist die Lokalreaktion stark, so wird man abwarten, bis die Reaktion abgeklungen ist, um
dann mit der ndchstgeringeren Konzentration eine schwéchere Reaktion auszulGsen.
Grundsatzlich ist eine Lokalreaktion erwiinscht und Ausdruck fiir die Reaktionsfahigkeit
des Patienten. Treten im Verlauf der Therapie keine Reaktionen an der Einstichstelle auf,
sollte die Dosis gesteigert werden, um in den Bereich der therapierelevanten Dosierung
zu gelangen.
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6.2. BESONDERE EMPFEHLUNGEN: l 4

Praoperativer Therapiebeginn: ISOREL®

Wenn das Zeitfenster bis zur geplanten Operation langer als 12 -14 Tage ist, kann préa-
operativ mit der Einleitungsphase begonnen werden. Taglich wird mit ISOREL®A Serien-
packung IV injiziert. 3 - 4 Tage vor der Operation sollte eine Injektionspause eingehalten
werden. Bei additiver Misteltherapie im Zuge einer praadjuvanten Chemotherapie sind
zusétzlich die Richtlinien, die im nachsten Abschnitt folgen, zu beriicksichtigen.

ISOREL®A Serienpackung IV
taglich 1 Ampulle in aufsteigender Konzentration s.c. oder i.m. z.B.

1. Woche 2. Woche 3. Woche
Wochentag [MO| DI | MI [DO| FR | [MO| DI | MI |DO| FR | |Operation

Ampullenanzahl | 1x [1x [1x [1x|Tx| [1Tx|Tx [Tx

Starke/mg | 1 1 6 | 6 |12 12 | 24 | 36

Additiv zur Chemotherapie oder Strahlentherapie:

Die additive, unterstiitzende Behandlung wahrend einer parenteralen Chemotherapie
sollte im Intervall erfolgen. Grundsatzlich ist es sinnvoll 5 Tage nach Beendigung der
Chemotherapie mit der Applikation zu beginnen. Engmaschige Therapiekontrollen mit
besonderer Berlicksichtigung der Immunlage des Patienten sind geboten.

Hinweis:
Ein solches Vorgehen setzt eine bereits bestehende Erfahrung mit der Misteltherapie
voraus.

Bei einer Strahlentherapie muss unbedingt darauf geachtet werden, die Injektionen nicht
in den Bereich der Strahlenfelder zu setzen.

Einleitungsphase

ISOREL®A, M, P Serienpackung IV - wie Seite 6

Therapiephase

(Wirtsbaumwahl siehe Kapitel 5, Seite 5)

ISOREL®A, M, P Stirke/mg 60

3 x 1 Ampulle Starke 60 wochentlich s.c. oder i.m. z.B.

1. Woche 2. Woche
Wochentag MO | MI FR MO | MI | FR

Ampullenanzahl

mit Starke/mg 60
Starke/mg| 60 | 60 | 60 60 | 60 | 60

Tx | Tx|1Tx Tx | Tx|1x

Individuelles Anpassen nach Vertraglichkeit der Chemo- oder Strahlentherapie erforderlich



Palliativtherapie:
In fortgeschrittenen palliativen Situationen sind meist hohere (bis zu 5 Ampullen)
Dosierungen und hdufige bis tagliche Anwendungen nétig. Besonders die schmerzlin-
dernde und roborierende Wirkung erweist sich als hilfreich.

| Einleitungsphase |

ISOREL®A, M, P Serienpackung IV - wie Seite 6

| Therapiephase
(Wirtsbaumwahl siehe Kapitel 5, Seite 5)

ISOREL®A, M, P Stirke/mg 60
3x wochentlich bis taglich s.c. oder i.m. z.B.

1. Woche 2. Woche
Wochentag (MO | DI [ MI [DO| FR | |[MO| DI [MI [DO| FR
Ampullenanzahl usw.
mit Stirke/ms 60 Tx|2x|[3x|4x]|5x 5x [4x 3x([2x|1x
Gesamtstirke/mg | 60 |120 |180 (240|300 |300 (240 [180 |120| 60 | wie 1.Woche

beginnend wieder

Prakanzerosen:

Definierte Prakanzerosen werden mit 2-3 Therapieblocken von jeweils 2 Monaten im
Jahr behandelt. Dafiir eignen sich besonders die Serienpackungen I, Il und III von
ISOREL®A, ISOREL®M, ISOREL®P in aufsteigender Dosierung, 2x pro Woche 1 Amp.
s.c. Diese Therapie erlibrigt nicht die regelmaligen Verlaufskontrollen.

ISOREL®A, M, P Serienpackung I, Il und IlI
2x wochentlich bis taglich s.c. oder i.m. z.B.

1. Woche || 2. Woche ||3. Woche || 4. Woche || 5. Woche || 6. Woche || 7. Woche || 8. Woche
Wochentag IMO| DO |[MO|DO [|[MO|DO||MO|DO||MO| DO [[MO|DO [|[MO|DO||MO| DO

Ampullenanzahl | 1 x| 1 x || 1 x| 1 x || 1 x| 1 x || T x |1 x ([T x[1x[[1x[1x[[1x]1x]1x]1x

Starke/mg| 1 | 6 || 6 | 6 [[12| 12|12 | 12|24 |24 || 24 | 24 |/ 36 | 36 || 36 | 36 |usw.

(Wirtsbaumwahl siehe Kapitel 5, Seite 5)

Eingeschrankte Nierenfunktion:
Dosisanpassungen sind bei geringer Einschrankung der Nierenfunktion nicht nétig. Es
gelten die allgemeinen Therapie-Richtlinien (siehe Seite 6).

Hirntumore und Hirnmetastasen:

lSOREL®-Préiperate konnen auch bei primédren Tumoren des Zentralnervensystems und
bei Hirnmetastasen eingesetzt werden. Intrakranielle Druckerhohungen sind nicht zu
erwarten. ISOREL®A hat sich besonders bei dieser Indikationsstellung bewahrt.
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7. DAUER DER BEHANDLUNG ISOREL®

Die Dauer der Therapie mit ISOREL® bei manifesten Karzinomen betrdgt mindestens
5 Jahre. Insbesondere bei grofleren Primdrtumoren (> T2) oder regional metastasierten
(N1) Tumoren ist eine konsequente Anwendung in den ersten 24 Monaten notwendig.
Das prognostisch ungiinstige, friihe Lokalrezidiv innerhalb dieser Zeit soll verhindert wer-
den. Therapiepausen in den ersten 12 Monaten kénnen lediglich bei starker Uberstimmu-
lierung des Immunsystems (z.B. iibermdfBiger NK-Zellenanstieg) erwogen werden. Im
Weiteren werden dann Therapiepausen ab dem 3. Jahr nach Therapiebeginn eingefiihrt.
So kann z.B. 3 Monate injiziert dann 1 Monat pausiert werden usw. Ab dem 5. Jahr kann
dann ein zweimaliger Therapieblock von jeweils 6 Wochen mit 14 Tagen Pause mit den
Serienpackungen I, 1l und Il von ISOREL®A, M oder P (Wirtshaumwahl siehe Kapitel 5,
Seite 5) ausreichend sein.

Bei Karzinomen mit sehr spdter Rezidivneigung, wie z.B. beim Mammakarzinom, kann
die Therapie auch Uber eine wesentlich langere Zeit, eventuell lebenslang, fortgesetzt
werden.

8. GEGENANZEIGEN

Akute Hamoblastosen und Lymphoblastosen, fieberhafte Infekte, akute Hyperthyreose,
bekannte Mistelallergie, Interferontherapie.

9. SCHWANGERSCHAFT UND STILLPERIODE

Gezielte Studien zur Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit liegen nicht vor. Es
wird daher empfohlen, die Anwendung bei Schwangerschaft und Stillperiode zu vermei-
den, dies gilt nicht bei vitaler Indikation.

10. NEBENWIRKUNGEN

Halt eine mdégliche Temperatursteigerung langer als 1-2 Tage an, so ist die Frage nach la-
tenten Infekten und Herdbelastungen zu kldren, die eine gezielte Behandlung erfordern
(z.B. Zahnherde, Nebenhdhlen- oder Harnwegsentziindungen, Venenentziindungen).
Die Injektionen konnen in seltenen Féllen das Einsetzen der Regelblutung um ein bis
zwei Tage verzogern oder die Starke der Blutung abschwachen; ein Aussetzen der Be-
handlung ist in diesem Fall jedoch nicht notwendig.

Gelegentlich kdnnen Venen lokal mit entziindlichen Reizerscheinungen reagieren. Eine
voriibergehende Therapiepause kann in solchen Fillen zweckmaRig sein.

Lokalreaktionen am Injektionsort:

An der Injektionsstelle kdnnen, insbesondere bei Behandlungsbeginn oder auch wéhrend
der Steigerung der Dosis, voll reversible lokale R6tungen mit oder ohne Schwellung mit
einem Durchmesser von etwa 1-4 cm etwa 12-36 Stunden nach der Injektion auftreten.
In diesen Féllen ist der Injektionsort bis zum Abklingen zu wechseln.

Bei stark ausgeprégten ortlichen Reaktionen (Rotung tiber 4 cm gilt als unerwiinschte Wir-
kung) wird eine voriibergehende Dosisminderung vorgenommen. Bringt diese Mallnahme
keinen Erfolg, so ist eine deutliche Dosisreduktion auf niedrigste Starken (Starke/ mg 1, 6, 12,
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die in den Serienpackungen | und IV enthalten sind) durchzufiihren. Eventuell kann von
dem verabreichten ISOREL®-Priparat auf ein anderes ISOREL®-Priparat gewechselt
werden (z.B. von ISOREL®M auf ISOREL®A). Im Gegensatz dazu sind gelegentlich zu
beobachtende allergische/pseudoallergische Reaktionen gegen Viscum Album an sofort
auftretenden generalisierten Erythem und generalisierten Urticaria (Ausbreitung der
Rotung tiber den ganzen Korper, Juckreiz) zu erkennen. Nach symptomatischer Akutbe-
handlung ist die ISOREL®-Therapie zundchst zu unterbrechen. Eine deutliche Dosisre-
duktion auf niedrigste Starken (Starke/mg 1, 6, 12, die in den Serienpackungen | und IV
enthalten sind) ist durchzufihren. Ein Wechsel von einem ISOREL®-Préparat auf ein
anderes ISOREL®-Préparat kann ins Auge gefalit werden (z.B. von ISOREL®M auf
ISOREL®A). Anaphylaktische Reaktionen wurden bisher mit ISOREL® nicht beobachtet.

11. WECHSELWIRKUNGEN

Wechselwirkungen sind bisher nicht bekannt. ISOREL® soll nicht in einer Spritze mit

anderen Prdparaten verabreicht werden.
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