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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Lektinol®

Injektionsldsung
Wirkstoff: Mistelextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, denn sie enthélt wichtige Infor-
mationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung

erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behand-

lungserfolg zu erzielen, muss Lektinol® jedoch
vorschriftsmaBig angewendet werden.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten
Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Infor-
mationen oder einen Rat bendtigen.

«Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder keine
Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen
Arzt aufsuchen.

«Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Lektinol® und wofiir wird es angewendet?

2.Was missen Sie vor der Anwendung von Lektinol®
beachten?

3. Wie ist Lektinol® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Lektinol® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS IST LEKTINOL® UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Lektinol® ist ein pflanzliches Arzneimittel mit zytosta-
tischen Eigenschaften.

Anwendungsgebiet:

Lektinol® wird angewendet zur Unterstiitzung bei all-
gemeinen MalBnahmen zur Verbesserung der Lebens-
qualitat bei Brustkrebs wahrend einer Chemotherapie
und in der Nachbehandlungsphase. Eine lebensverlan-
gernde oder krankheitsaufschiebende Wirkung konnte
nicht nachgewiesen werden.

2.WAS MUSSEN SIEVOR DER
ANWENDUNG VON LEKTINOL®
BEACHTEN?

Lektinol® darf nicht angewendet werden

- bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Mistelzu-
bereitungen oder einen der sonstigen Bestandteile
von Lektinol®,

- bei EiweiBiberempfindlichkeit,

- bei chronisch-progredienten Infektionen (z. B. Th),

- bei Kdlteagglutininsyndrom,

- bei Tumorerkrankungen der blutbildenden Organe
sowie bei Nierenzellkarzinom und malignem Melanom.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Lektinol®:

Lektinol® sollte nicht in entziindete Hautgebiete
(Venenentziindungen) oder in  Bestrahlungsfelder
gespritzt werden.

Kinder

Da keine ausreichenden Untersuchungen mit Lektinol®
bei Kindern und Heranwachsenden vorliegen, sollte
das Praparat bei Patienten unter 18 Jahren nicht ein-
gesetzt werden.

Altere Menschen
Fiir dltere Menschen bestehen keine besonderen Ein-
schrankungen hinsichtlich der Anwendung.

Bei Anwendung von Lektinol® mit anderen
Arzneimitteln:

Bei Anwendung von Lektinol® sind keine Wechsel-
wirkungen bekannt.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit sollte
Lektinol® nicht angewendet werden, da bisher keine
ausreichenden Erkenntnisse vorliegen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmalSnahmen erfor-
derlich.

3. WIEIST LEKTINOL® ANZUWENDEN?

Wenden Sie Lektinol® immer genau nach der Anwei-
sung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei

Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis:

Vor Beginn einer Behandlung mit Lektinol® wird ein-
malig eine intrakutane Vortestung mit 0,1 ml einer
12100 verdiinnten Lektinol®-L8sung durchgefiihrt,
um eine eventuell vorbestehende Uberempfindlichkeit
auszuschlieBen. Dazu werden zundchst 0,1 ml Lekti-
nol®in 10 ml physiologischer Kochsalzlosung verdiinnt
und dann 0,1 ml der verdiinnten Losung in die Haut
gespritzt. Zeigt sich 30 Minuten nach Injektion keine
Hautrotung oder eine Rétung, deren Durchmesser
unter 2 cm liegt, kann sofort mit der Gabe der thera-
peutischen Dosis begonnen werden.

Pro Injektion sollten 0,5 ml (1 Ampulle) gegeben
werden.

Lektinol® wird zweimal pro Woche im Abstand von 3 -
4Tagen verabreicht (z. B. am Montag und Donnerstag
oder am Dienstag und Freitag).

Art der Anwendung:

Zur Daueranwendung empfiehlt sich die subkutane
Injektion unter die Bauchhaut, in den Oberschenkel
oder in den Oberarm.

Dauer der Anwendung:

Die Behandlungsdauer sollte mindestens drei Monate
betragen und kann nach Bedarf iber Jahre fortgefiihrt
werden. Dabei hat sich folgendes Therapieschema be-
wahrt: Behandlungszyklen von 3 Monaten mit jeweils
einem Monat Pause.

Eine emeute Vortestung ist bei Fortfiihrung der Thera-
pie nicht notwendig.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-

mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehrhdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehrselten:  weniger als 1 Behandelter von10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschatzbar

Bei subkutaner Injektion konnen sehr hdufig eine vor-
{ibergehende Rtung und Schwellung an der Injektions-
stelle auftreten.

Sehr selten kdnnen Schiittelfrost, hohes Fieber, Kopf-
schmerzen, pektangindse Beschwerden, orthostati-
sche Kreislaufstorungen und allergische Reaktionen
auftreten.

Besondere Hinweise: .

Bei behandlungsbediirftigen Uberreaktionen ist eine
symptomatische Therapie durchzufiihren. Dazu setzen
Sie sich bitte mit lhrem behandelnden Arzt in Verbin-
dung.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kannen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5.WIEIST LEKTINOL® AUFZUBEWAHREN?
Arzneimitte! fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behalt-
nis/Umkarton nach ,verwendbar bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen :
Kihl lagern und transportieren (2°C-8°C).

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Lektinol® enthalt:

Der Wirkstoffist:

1 Ampulle mit 0,5 ml Injektionsldsung enthalt:
WaBrigen Auszug [1:1,1-1,5] aus unverholzten Mis-
telzweigen mit Bldttern 0,02 - 0,07 mq normiert auf
15 ng aktives Mistellektin, bestimmt als Mistellektin |

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumchlorid, Natriummonohydrogenphosphat-
Dodecahydrat, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat,
Natriumedetat, Povidon (K < 18), Wasser fiir Injekti-
onszwecke

Wie Lektinol® aussieht und Inhalt der Packung:

Die Injektionsldsung von Lektinol® ist eine klare, farb-
lose Fliissigkeit in Klarglasampullen.

Originalpackungen mit 5 Ampullen zu 0,5 ml [N1]
Originalpackungen mit 25 Ampullen zu 0,5 ml [N3]

Pharmazeutischer Unternehmer

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
BenzstraBe 1

61352 Bad Homburg

Tel.: (06172) 888-01

Fax: (06172) 888-2740

E-Mail: medinfo@medapharma.de
Hersteller

Madaus GmbH, 51101 Kdln

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet im April 2015.

Ergénzende Hinweise zu Lektinol®

Lektinol® ist ein pflanzliches Arzneimittel aus der
Mistel zur Anwendung bei Krebserkrankungen. In ei-
nem aufwendigen Verfahren werden fiir Lektinol® die
Inhaltsstoffe aus der Pflanze gewonnen und zu einem
Arzneimittel verarbeitet.

Wesentliche Inhaltsstoffe der Mistel sind die Mistellek-
tine. Sie aktivieren im Korper eine Reihe von Vorgan-
gen, die fiir Krebspatienten von Nutzen sein kénnen.

Aus diesem Grund wird bei der Herstellung von Lek-
tinol® besonders auf eine schonende Zubereitung der
Mistellektine geachtet. Die Auslieferung per Kiihlkette
und die Lagerung bei Kiihlschranktemperaturen (2 - 8 °C)
tragen zu einer hohen Qualitdt des Arzneimittels bei.

Wir wiinschen Ihnen einen guten Behandlungserfolg!
Ihre MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Farbpunkt nach oben

Im Ampullenspiel befindliche Ldsung durch Klopfen
oder Schiitteln nach unten flie@en lassen.

=

Farbpunkt nach oben
Ampullenspiel nach unten abbrechen.
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