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HELIXOR

En armonia con la vida del paciente Oncoldgico

Composicion:
Helixor A contiene extracto de muérdago Viscun album subespecies abietis.

Inyectable 1 mg: cada ampolla de 1 ml contiene: Viscun album subespecies
abietis 1 mg en Solucidn Isotdnica de Cloruro de Sodio.

Inyectable 5 mg: cada ampolla de 1 ml contiene Viscun album subespecies
abietis 5 mg en Solucion Isoténica de Cloruro de Sodio.

Inyectable 10 mg: cada ampolla de 1 ml contiene Viscun album subespecies
abietis 10 mg en Solucidén Isoténica de Cloruro de Sodio.

Inyectable 20 mg: cada ampolla de 1 ml contiene Viscun album subespecies
abietis 20 mg en Solucién Isoténica de Cloruro de Sodio.

Inyectable 30 mg: cada ampolla de 1 ml contiene Viscun album subespecies
abietis 30 mg en Solucién Isotdnica de Cloruro de Sodio.

Inyectable 50 mg: cada ampolla de 1 ml contiene Viscun album subespecies
abietis 50 mg en Solucidn Isotdnica de Cloruro de Sodio.

Inyectable 100 mg: cada ampolla de 1 ml contiene Viscun album subespecies
abietis 100 mg en Solucidn Isotdnica de Cloruro de Sodio.
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Accion Terapéutica:

Inhibe el crecimiento del tejido neoplastico sin afectar el tejido sano. Estimula
las defensas enddgenas y sus procesos regulatorios (inmunomodulacion).
Mejora el estado general del paciente y su capacidad productiva,
independientemente del estadio local del tumor. Alivia los dolores provocados
por el tumor. Regula la actividad térmica del paciente.

Indicaciones:
Coadyuvante en la terapia oncoldgica
Posologia y Administracion:

Las inyecciones de aplicaran estrictamente por via subcutanea, cambiando
continuamente de lugar. Por ejemplo en el abdomen, en el brazo, en el muslo.
En tumores superficiales o endocavitarios inoperables es preferible aplicar la
inyeccion cerca del tumor, si ello es posible. No administrar en areas
inflamadas de la piel o en regiones irradiadas.

Dosificacion:

Helixor A, por su efecto estimulante del sistema inmunolégico, se administra
en dosis progresivas hasta alcanzar la dosis terapéutica. Fase de induccion: en
general la terapia comienza con ampollas de 1 mg, incrementandose la dosis
de forma gradual hasta encontrar la dosis dptima bien tolerada que se
determina de acuerdo a las siguientes condiciones clinicas: mejora de las
condiciones generales (aumento del apetito y peso corporal, normalizacidn del
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suefio) y psiquicas (optimismo, iniciativa), asi como también, alivio del dolor.
Aumento de la temperatura corporal promedio sin exceder los 382 C durante
el tratamiento. Mejora de la respuesta inmune con aumento de los leucocitos,
especialmente eosindfilos y linfocitos que se pueden evaluar por el multitest
de Merieux.

Fase de mantencion: habiendo alcanzado la dosis 6ptima individual, se
continla semanalmente con dosis altas fluctuantes a objeto de impedir un
acostumbramiento antigénico del sistema inmune. La frecuencia de aplicacion
puede ser 2-3 veces por semana y en casos especiales puede incluso aplicarse
diariamente, llegando a una dosis maxima de 400mg.

Pediatria: el tratamiento se inicia con la dosis de 1 mg y se continda con
dosificaciéon de mayor intensidad (5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg) si la dosis previa
ha sido bien tolerada. La dosis maxima hasta la edad de 10 afios es de 50 mg y
para nifos mayores de 10 afios es de 100mg.

Duracion del tratamiento: en principio, el tiempo de tratamiento no esta
limitado. La decisidn la tomara el médico, considerando el riesgo de recidiva
del tumor, el estado general del paciente, y el resultado de sus analisis clinicos.
El tratamiento se continda por un periodo de varios afos, intercalando pausas
cada vez mas prolongadas. Tratamiento sugerido segun grupo de paciente:
Grupo |: Tratamiento paliativo; Grupo Il: coadyuvante del tratamiento
oncolégico; Grupo lll: prevencién de recidivas tumorales.

Efectos Colaterales:

Un ligero aumento de la temperatura corporal y una reaccidon inflamatoria
local (enrojecimiento, hinchazdn, tumefaccion) en el lugar de la inyeccién
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subcutanea son normales y muestran la respuesta del paciente a la dosis
administrada.

La fiebre producida por Helixor no debe suprimirse con medicamentos
antipiréticos, ya que remite normalmente en 1 dia 6 2. La pirexia prolongada
hace suponer que la fiebre proviene de alguna otra causa relaciona con el
tumor mismo.

Si la respuesta a Helixor excede un nivel tolerable por el paciente o deseado
por el médico (fiebre superior a los 38° C, cansancio, escalofrios, malestar
general, cefaleas, ataques temporales de vértigo o tumefaccion local,
excediendo 5 cm de didmetro) la préxima inyeccion deberd retrasarse hasta
que hayan desaparecido los sintomas y eventualmente la dosis debe ser
reducida.

Ocasionalmente se observa una tumefaccién de los ganglios linfaticos. Si se
produjera una reaccidon alérgica importante, como por ejemplo, prurito
generalizado, urticaria local o generalizada, exantema, papulas, eritema
multiforme exudativo(un caso documentado), edema facial y de mucosas
(edema de Quincke), escalofrios, disnea, broncoespasmo y estado de shock, la
administracion del medicamento se debe interrumpir y administrar el
tratamiento médico correspondiente.

Toxicidad: en experimentos preclinicos de toxicidad aguda y subaguda del
Helixor no se muestran efectos tdxicos. Ensayos en cepas de bacterias (Ames-
Salmonella, Microsomen-Platest Incorporation Test) no mostraron
mutagenicidad. No se han realizado estudios de toxicidad crénica, toxicidad en
la reproduccién y carcinogenicidad.
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Contraindicaciones:

En infecciones agudas o en enfermedades con fiebre alta, se debe suspender
el tratamiento hasta que los signos de infeccién hayan desaparecido. En alergia
conocida al preparado de muérdago, se puede reanudar el tratamiento con
Helixor A sdlo después de una desensibilizaciéon apropiada. No existe
evidencia que demuestre que Helixor A esta contraindicado durante el
embarazo, sin embargo, en los primeros 3 meses como precaucion especial,
solo se debe administrar el medicamento en casos realmente necesarios y bajo
estricta vigilancia médica.

Precauciones: Cuando el incremento programado de las dosis tenga que ser
interrumpido temporal mente debido a reacciones locales excesivas o por
pirexia elevada, se continua el tratamiento con la dosis inferior que fue bien
tolerada.

Pacientes que estén recibiendo quimioterapia o radioterapia pueden requerir
dosis mas bajas de Helixor, debido al cambio de su respuesta inmunitaria.

Interacciones Medicamentosas: No se conocen. Como precaucion, no
administrar Helixor junto con otros medicamentos en la misma jeringa.

Duracion del Producto: Una vez abierta la ampolla, usar su contenido
inmediatamente. Helixor tiene una duraciéon de 2 afos a partir de la fecha de
elaboracién. Presentaciones: Envase 1 mg, 5 mg, 20 mg, 50 mg, 100 mg x 8
ampollas subcutdneas cada una.
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