
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-08727993-APN-DGA#ANMAT

 

             VISTO el Expediente EX-2020-08727993-APN-DGA#ANMAT del Registro de la 
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

             CONSIDERANDO:

           Que por las presentes actuaciones la firma GP PHARM S.A. solicita la aprobación de nuevos 
proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada ABNOBA VISCUM FRAXINI / VISCUM ALBUM L, Forma farmacéutica y 
concentración: SOLUCIÓN INYECTABLE / VISCUM ALBUM L 0,02 mg / ml, 0,2 mg / ml, 2 mg / ml 
y 20 mg / ml; aprobada por Certificado Nº 57137.

             Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, 
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

           Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su 
competencia.

           Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus 
modificatorios.

 

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma GP PHARM S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada ABNOBA VISCUM FRAXINI / VISCUM ALBUM L, Forma farmacéutica y 
concentración: SOLUCIÓN INYECTABLE / VISCUM ALBUM L 0,02 mg / ml, 0,2 mg / ml, 2 mg / ml 
y 20 mg / ml; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2020-26053534-APN-
DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el documento IF-2020-26053620-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 57137, cuando el mismo 
se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese 
a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2020-08727993-APN-DGA#ANMAT
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PROYECTO DE, PROSPECTO

ABNOBA VISCUMRFRAXINI

EXTRACTO DE MUÉRDAGo DE FRESNO 0,02 mg; 0,2 mg;2 mg; 20 mg

(V'kcum album L)

Inyectable

Vía de administración subcutánea

Venta Bajo Receta. lndustria Alemana

Fórmula Cuali-cuantitativa:

Cada ampolla de I ml de extracto de muérdago de fresno (Viscum album L) 0,02 mg
contiene:

Extracto de 0,02 mg de muérdago de fresno (Viscum album L) 0,015 mg

Excipientes:

Fosfato de sodio monobásico dihidrato ........ 19.6 mg

1.7 mg

2.0 mg

Fosfato de sodio dibásico monohidrato

Acido ascórbico ..

Cada ampolla de 1 ml de extracto de muérdago de fresno (Viscum album L) 0,2, mg
conlrene:

Extracfo de 0,2 mg de muérdago de fresno (Viscum album L) 0.1 5 mg

Excipientes:

Fosfato de sodio monobásico dihid¡ato

Acido ascórbico

Agua para in1'ccción

.. 20,6 mg

3,4 mg

1

Carlos Donolo Juan Braver

Apoderado

$

Director Tecnico

CI f*\

Agua para inyección ........c.s.p. I ml.
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Cada ampolla de I ml de extracto de muérdago de fresno (V'iscum album L) 2 mg

contiene:

Extracto de 2 mg de muérdago de fiesno (ltiscum album L) 1.5 mg

Excipientes:

Foslhto de sodio monobásico dihidrato 20.6 mg

Acido ascórbico . 3,4 mg

c.s.p. I ml-Agua para inyección

Clada ampolla de I ml de extracto de muérdago de lresno (Viscum album L) 20 mg

contlene:

Extracto de 20 mg de muérdago de fresno (Yiscum album L) l5 mg

Excipientes:

Fosfato de sodio monobásico dihidrato 20.3 mg

3,1 mgAcido ascórbico

Agua para inyección . .

lnformación importante:

La dosis de 20 mg debe ser utilizada sólo si las dosis de 2 mgy 0,2 mg fueron bien

toleradas.

Indicación:

Medicamento de origen vegetal, para la terapia complementaria y de soporte de

enfermedades malignas. Tratamiento complementario de los procesos oncológicos.

Código Herbal ATC: HLO3AW

Acción terapéutica:

Fortalecimiento de la f'unción inmunológica.

Mejora la calidad de vida de pacientes en tratamientos oncológicos.

z

Carlos Donolo Juan Braver

Director Tecnico Apoderado

I
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Los extractos de muérdago, independientemente de su origen (árbol huésped), contienen

lectinas de efeclo inmunoestimulante v viscotoxinas de efecto citotóxico.

Las propiedades más prominentes del Viscum album L, son sus efectos citotóxicos

tumorales e inhibidores del crecimiento, observados in vitro. en una gran variedad de

células tumorales humanas, linfocitos y fibroblastos.

Esta propiedad se atribuye principalmente al efecto inductor de apóptosis de las lectinas

del muérdago.

Estudios in vivo indican la activación del sistema inmune humoral y celular, expresiindose

en los siguientes parárnetros:

Aumento del recuento de Ieucocitos, monocitos. macrólágos. eosinófilos"
neutrófilos, natural Killer (NK Cells). (T-helpers) y especialmente en la serie
linfocitaria T (CD4+ y CD8+).
Incremento de las respuestas de los test intradermales de hipersensibilidad reta¡dada
a candidina. tricofitina y PPD.
Aumento del complemento C3 y C4 y de las inmunoglubulinas A, G y M y de
varias citokinas ciroulantes.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Prop¡edades farmacod¡námicas

Las prop¡edades moduladoras del sistema inmunitar¡o y de la actividad cancerostástica se

describen in v¡tro para los extractos de abnoba VISCUM, en experimentos con an¡males y en la

farmacología humana

Propiedades farmacocinéticas

No aplican

Datos preclín¡cos sobre segur¡dad

Se ¡nvestigó la tox¡c¡dad aguda de abnobaVlSCUM Fraxini 20 mg y de ebnobaVlSCUM Pini 20 mg

en grupos de ratas y ratones machos y hembras, luego de la aplicación subcutánea e intravenosa.

En un estud¡o de búsqueda de rango de dosis de 28 dfas sobre toxicidad subaguda, se evaluaron

3 dosis en ratas machos y hembras: se administraron 0,2, 0,66 y 2 ml pot kg de peso corporal de

abnobavlSCUM Fraxin¡ 20 mg en forma diar¡a, en una inyección subcutánea, entre el dia I y el dÍa

5, y luego se modificó a tres veces semanales a partir del día 6. La dosis máxima tolerada es 2

ml/kg de peso corporal/dia, cuando es admin¡strada tres veces por semana.

En un estudio de toxic¡dad subcrón¡ca de 90 días, se determinó un n¡vel sin efecto adverso

observado (NOAEL, por sus siglas en inglés) de 2 ml/kg de peso corporal/dÍa al ádministrar 3

dos¡s d¡ferentes (0,2, 0,66 y 2 ml de abnobaVlSCUM Frax¡ni 20 mg/kg/día, en inyección

subcutánea, tres veces por semana) en ratas machos y hembras.

No se realizaron investigaciones sobre tox¡c¡dad crónica.

3

Carlos Donolo Juan Braver

Apoderado

T**
Dircctor Tecnico
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Los estudios de seguridad farmecológica en animales (ratones, retas, perros) con inyecciones

subcutáneas de abnobavlSCUM Frax¡ni 20 mg, no revelaron riesgos especiales de seguridad en

humanos.

Los experimentos sobre inmunotoxicidad animal en rátones, que se realizaron de manera

representativa con el producto abnobaVlSCUM que contenla la mayor cantidad de lgctinas

(abnobaVISCUM Frax¡ni 20 mg), no mostraron un impacto inmunotoxicológicamente relevante en

los parámetros inmunológicos generales y específicos n¡ en la respuesta ¡nmune humoral y celular

a dosis hasta cuatro veces mayor€s que la dosis terapéutica máx¡ma d¡ar¡a. En otros experimentos

con animales, hubo evidencia de un deb¡l¡tamiento de la res¡stenc¡a a las células de melanoma de

ratón a dosis cuatro veces mayores que la dosis máxima diaria de la preparación abnobavlSCUM

Frex¡n¡ 20 mg.

Los estud¡os de embriotoxicidad con 3 dosis diferentes (inyecciones subcutáneas de 0,25, 0,75 y

2,25 ñl de abnobaVISCUM Fraxini 20 mg por kg de peso corporal de rata/día durante 12 días

consecut¡vos desde el día 6 hasta el día l7 del embarazo (organogénesis)), se llevaron a cabo en

ratas preñadas. El n¡vel s¡n efecto observado (NOEL, por sus s¡glas en inglés) s¡stémico, fue de

0,25 ml de abnobaVlSCUM Fraxini 20 mg por kg de peso corporal de rata/dfa, sin observarse

signos de embr¡otoxicidad en las ratas madres. En base a estos estudios de embr¡otoxicidad en

las ratas, los datos preclÍn¡cos no indican un riesgo especial para los seres humanos.

En dos exper¡mentos realizados ¡n vitro con abnobaVlSCUM Fraxini 2 mg, la prueba de Ames

(Salmonella typh¡murium) y la prueba de aberración cromosómica (l¡nfocitos humanos), al igual

que en la prueba de micronucleos in vivo (células de médula ósea en un modelo murino), no se

reg¡stró ev¡dencia alguna de mutagen¡cidad n¡ de daños citogenét¡cos tales como clastogenic¡dad /

roturas cromosómicas, ni micronúcleos.

POSOLOGIA /DOSIFICACION . MODO DE ADMINISTRACION

Instrucciones de dosificación y tipo de aplicación

Salvo indicación médica. la dosificación siempre se reali:zará con I ml de solución

inyectable subcutánea de la concentración indicada.

El tratamiento debería iniciarse con la concentración de 0,02 mg, tres veces por semana. La
dosis se incrementará cuidadosamente hasta alcanzar la dosificación óptima. Por lo
general, la

dosificación se realizará en forma personalizada y se orientará por las reacciones del
paciente (ver abajo).

lnstruccíones previos o la adminktración
Las ampollas de ABNOBA VISCUM FRAXINI pueden presentar partículas visibles o

apenas visibles, en el fondo o al ag¡tar la ampolla.

Juan Braver

Apoderado

\ntt\
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Carlos Donolo

Director Tecnico
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D¡sponga de una jeringa y una aguja descartables para admin¡stración subcutánea

1 . lnserte la aguja y proceda a la administración subcutánea

No inyectar en zonas cutáneas inflamadas ni ¡rradiadas. Se debe prestar atención a
segu¡r estrictamente los procedimientos de inyección subcutánea.

Como med¡da de precaución, se recom¡enda no cargar abnoba VISCUM en una jeringa
junto con otros med¡camentos.

Tras limpiar el lugar de punción (p. ej. frotando con alcohol al 7O o/o), forme un pliegue

cutáneo e inserte la aguja de inyección en sent¡do oblicuo. Retraiga ligeramente el
émbolo de la jeringa. Si se asprra sangre, se ha puncionado un vaso sanguíneo. En este
caso, repita la inyección en otro lugar. Si no aparece sangre, inyecte lentamente el
contenido, extra¡ga después la aguja y presione el lugar de punción brevemente con una
torunda.

El contenido de las ampollas se debe ¡nyectar Inmediatamente después de abr¡rlas. Las
ampollas abiertas ya no se deben utilizar para una ¡nyección poster¡or.

La dosis individual o personalizada es aqué a, con la cual el paciente tiene, por lo menos"

una de las reacciones que se mencionan a continuación:

l. Cambio de la percepción subjetiva del paciente sobre su estado:
El paciente sentirá una mejora general de su estado fisico y psiquico, está más animado y

tendrá más iniciativa. El eventual abatimiento, la sensación de frío, los dolores de cabeza y

los mareos esporádicos el día de la inyección, no son signos o señales de intolerancia, sino
que indican que la dosificación ha hecho efecto y que, probablemente, ya sea demasiado

alta. Si estos síntomas todavía persisten al dia siguiente o exceden una medida tolerable,

deberá reducirse la concentración o la dosis.

2. Reaccién de inflamación local en la zona de aplicación de la inyección:
La inflamación no debería exceder los 5 cm dc diámetro.

Carlos Donolo Juan Braver

Apoderado

Y]^")/\\

Director Tecnico

Determinación de la ¡losis individual:

3. Reacción térmica:
Como las reacciones de la temperatura que se esperan con el t¡atamiento son importantes

para evaluar su evolución el paciente deberá registrar su temperatura basal en una curva.
La temperatura deberá medirse por vía rectal u oral. La primera medición debe realizarse
por la mañana antes de levantarse, en lo posible antes de las 7.00; [a segunda medición se

realizará por la tarde entre las 14.00 y las 18.00 después de permanecer media hora

acostado para descansar. Las mediciones deberán realizarse siempre a la misma hora. La
segunda medición deberá realizarse en lo posible en el momento de alcanzar la temperatura

su punto máximo individual.

5
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Si fuese necesario establecer el punto de m¿ixima temperatura individual, se deberán

efectuar mediciones a lo largo de todo un día a intervalos de dos horas entre las 7.00 y las

2l .00 horas después de permanecer acostado.

Podrá observarse que la temperatura reacciona de tres maneras diferentes:

Reacción inmediata: un incremcnto único de ten.rperatura que ocurrirá después de la
rnyeccron.

Recuperación del ritmo: se observará la reinstauración de la dif'erencia fisiológica
matutina y vesperfina (de temperatura) de por lo menos 0,5 'C.
Reacción tardía: en el transcurso del tratamiento aumentará el nivel medio de
temperatura. También deberá prestarse atención al margen de temperatura
subfebril.

En algunos pacientes [a única reacción que se observará es la variación de la temperatura.

[.o más habitual es observar combinaciones de los tres tipos de reacción mencionados.

4. Re¡ccióninmunológica:

Por ejemplo incremento de los leucocitos (ante todo del número absoluto de linlbcitos y
eosinófilos), mejora del estado de inmunidad celular en Multitest (Mérieux() o al

determinar las subpoblaciones de linfocitos.

Con una concentración de 0,02 mg ya puede haberse hallado la dosis individual.

Caso contrario, la dosificación se debe ir incrementando paulatinamente a 0.2 mg, a 2 mg y
finalmente a 20 mg, a razón de tres inyecciones por semana. La experiencia indica que al
cambiar desde una concentración menor, a otra de mayor concentración, pueden

producirse fuertes reacciones. Por eso, inicialmente, se deberán suministrar sólo 0,5

ml de la solución inyectable de la siguiente concentración.

Si ya se presentascn reacciones demasiado fuertes con una concentración de 0,02 mg, sólo

se deberá utilizar 1/3 ml de esa concentración.

De no producirse alguna de las reacciones mencionadas, podrá intentarse lo siguiente:

2. Cambio de la frecuencia de las inyecciones.

1. Si en el transcurso del tratamiento cambiase la forma de reaccionar del paciente,
también deberá establecerse una nueva dosis individual.

2. Ademrás del estado anímico general, de la reacción local y de temperatura también
podrán utilizarse pariimetros inmunológicos para evaluar la capacidad de reacción del
paciente.

Carlos Donolo Juan Braver

Apoderado

6

^rA/\

Director Tecnico
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3, Durante un tratamiento de rayos y quimioterapia o después de una opcración, la fbmra
individual de reaccionar del paciente podrá cambiar y hacerse necesaria la adaptación
de la dosis.

4. Si el tratamiento se interrumpiese por un período mayor de cuatro seman¡s, en
primera instancia la dosis deberá reducirse preventivamente a la mitad, por lo
tanto, se deberán suministrar sólo 0,5 ml de la solución inyectable de la última
concentración aplicada.

Dosificación en caso de fi.rnci(rn renal restringida:

Aplíquese lo arriba descrito. No existen restricciones de aplicación.

Modo de aplicación:

Inyección subcutánea

Dado que los preparados han sido elaborados en condiciones de estricta seguridad para

evitar la oxidación, las ampollas deberán ser aplicadas inmediatamente después de abiertas.

Luqar de aplicación:

Inyectar siempre en lugares diferentes del cuerpo (por ejemplo piel del abdomen. brazo o

muslo). No inyectar en zonas inflamadas de la piel (reacción local) o en los campos de

aplicación de los rayos. Deberá prestarse atención a que la técnica de inyección sea

estrictamente subcutánea.

En [o posible realizar la aplicación durante la mañana durante [a fase de incremento de la
temperatura. Se recomienda descansar después de la inyección.

f)uración.'

En principio, la duración de la aplicación no está sujeta a restricciones, no hay

limitaciones. La establece el médico y se orienta en el respectivo riesgo de recidiva y en el

estado de rinimo y la calidad de vida individual, o en cómo se encuentra el paciente.
'l-ranscurridos dos años, si el paciente se encuentra bien podrá pasarse a dos únicas

inyecciones por semana.

Transcurridos tres años, podriin intercalarse cuatro semanas de descanso cada ocho

semanas de tratamiento. Después de cada pausa siempre deberá reiniciarse el tratamiento

oon una fase introductoria según las instrucciones de dosificación. Siete años después de

iniciado el tralamiento con ABNOBA VISCUMT se lo podrá suspender si la evolución del
paciente estuviera libre de toda sospecha. Los períodos de sobrecarga o presión emocional

o fisica, en particular la causada por enfermedades viralcs, requerirán de un control más

Clarlos Donolo Juan IJraver

Apoderado

7

Director T nrco

Horario de aplicación:

/xi
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intensivo de la evolución. Durante las vacaciones o durante los viajes, se debe continuar el

tratamiento, que, de ninguna manera deberá intemrmpirse.

Contraindicaciones:

-El producto está contraindicado en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad scvera

al extracto de muérdago o a cualquiera de los componentes de la formulación.

-En aquellos casos de enfermedades inflamatorias y febriles agudas (temperatura corporal

superior a los 38o C), el tratamiento deberá ser intemrmpido hasta que disminuya la fiebre
o la inflamación..

- Enfermedades granulomatosas crón¡cas y enfermedades autoinmunes manifiestas, y aquellas
tratadas mediante una terapia inmunosupresora

-Hipertiroidismo con taquicard¡a

No utilizar en mujeres embarazadas o dando de mamar

En cuanto al uso del preparado en lactantes y niños pequeños no existe experiencia

suficiente.

Precauciones y advertencias:

Se advierte expresamente que la dosificación deberá incrementarse en forma cuidadosa, cn

especial después de un tratamiento prolongado con muérdago. Un fuerte incremento de la

dosis (de dos órdenes de magnitud, por ejemplo: pasar directamente de 0.02 mg a 2 mg),

podría producir reacciones alérgicas que requieran medidas de emergencia. Especial

atención en pacientes de enfermedades progresivas crónicas como Tuberculosis o Lupus

Eritematoso Sistémico.

Reacciones anafilácticas:

Los síntomás in¡c¡ales de una reacción anafiláctica incluyen picazón o ardor en las palmas de las

manos y las plantas de los pies, la lengua y el paladar, asi como tamb¡én picazón, eritema y

urticaria en la p¡el y en las membranas mucosas. Durante el transcurso de la reacción, pueden

presentarse náuseas, espasmos, vóm¡tos, rinorrea, ronquera, d¡snea, taquicard¡a e h¡potensión;

incluso puede causar shock y colapso c¡rculatorio.

El tratamiento de emergenc¡a de la reacción anaf¡láctica se lleva a cabo de acuerdo con las pautas

de tratamiento establecidas. Deberá d¡sponerse de un equipo de emergencia adecuado

Si Ud. está embarazada o dando de mamar. consulte a su médico antes de utiliza¡ este

medicamento.

Juan Braver

Apoderado

+
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Carlos Donolo

Director Tecnico
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Tumores cerebrales y medulares primarios o metástasis intracraneales que entrañan peligro

de un aurnento de la presión intracraneal: En este caso solo se deberán administrar los

preparados tras una determinación estricta de la indicación y bajo estrecho control clínico.

La ampolla se debe calentar brevemente en Ia mano antes de inyectar por via subcutánea.

El medicamenlo presenla un cobr amarillt¡ verdoso o amarillo. En t¡¡dos los exlroclos

1cuosos de plantas pueden producirse floculaciones durante el almacenamiento. Estat no

alteran la eJicacia.

Interacción con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Ninguna conocida, sin embargo posibles interacciones medicamentosas pueden ocurrir con

otros medicamentos de efectos similares u opuestos como ser: antidepresivos. estimulantes

cardíacos, inmunosupresores, hipotensores e hipertensores y en terapia anticoagulante.

AbnobaVlSCUM Frax¡n¡ 20 mg, abnobaVlSCUM Ab¡etis 20 mg y abnobaVlSCUM P¡ni 20 mg
fueron eveluedos para determ¡nar su potenciel de ¡nhibición de varias isoenz¡mas CYP450 en las

concentrac¡ones 0,2,2,0 y 200 Ug/ml y su potencial de ¡nducc¡ón en las concentraciones 0,2, 2,0 y

4 pg/ml. No se observó una inducc¡ón clara y ninguna o solo una inhibición marginal en las
concentrac¡ones evaluadas. Los datos ind¡can que no se esperan interacciones con otros
medicamentos

Efectos Adversos :

El leve aumento de la temperatura corporal, las reacciones inflamatorias localmente

acotadas alrededo¡ del punto de aplicación de la inyección subcutánea y las inflamaciones

leves y transitorias de los ganglios linfiiticos circundantes son irrelevantes. La fiebre

causada por Abnoba Viscum no debe ser tratada con antipiréticos. Si Ia flebre persistiera

durante más de tres dias. podría atribuirse a procesos infecciosos o a fiebrc tumoral. Si las

reacciones excediesen sobrepasan la medida de lo tolerable o lo deseado por el médico

(liebre mayor de 38o C, abatimiento, sensación de fiío, sensación general dc scntirsc

enl'ermo, dolor de cabeza, mareos esporádicos. diarrea. mayor deseo de orinar, cansancio,

reacciones locales más importantes de más de 5 cm de dirimetro), la siguiente inyección

recién deberá aplicarse una vez que los mencionados síntomas hubieran desaparecido. En

tal caso se deberá reducir la concentración o la dosis, En raros casos podriin aparecer

inflltraciones nodulares subcutáneas en el punto de inyección, una mayor hinchazón de los

ganglios linfáticos próximos y la activación de inllamaciones.

Rara vez pueden presentarse reacciones alérgicas o similares, tales como picazón en todo

el cuerpo, urticaria localizada o generalizada, formación de ampollas, exantema, eritema

exudativo multifbrme (un único caso documentado), hinchazón de la piel o de las mucosas

en la zona del rostro (edema de Quincke), escaloliíos, problemas respiratorios, espasmos

por estrechamiento bronquial (broncoespasmo) y shock. En estos casos deberá

9
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intemrmpirse inmediatamente la administración del preparado e iniciarse tratamiento

médico.

Son posibles la activación de inflamaciones existentes y manifestaciones inflamatorias de

la initación de las venas superficiales en el lugar de inyección. También en este caso será

necesaria una pausa de tratamiento hasta que remita la reacción inflamatoria.

Se ha notificado la aparición de inflamaciones granulomatosas crónicas (sarcoidosis,

er),tema nodoso) y de enfermedades autoinmunes (dermatomiositis) durante el tratamiento

con muérdago.

También se han notificado síntomas de un aumento de [a presión intracraneal en el caso de

tumores/metástasis cerebrales durante un tratamiento con muérdago.

Por favor comunique a su médico todo efecto colateral que no hubiese sido enunciado en

las presentes inslrucciones de uso.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
máquinas. Por ello se desconoce si abnoba VISCUM influye en la capacidad para conducir
y utilizar máquinas. No obstante, si aparecen síntomas como fiebre asociados a la
administración de abnoba VISCUM, el paciente no deberá participar activamenfe en el

tráfico ni utilizar máquinas hasta que hayan remitido estos síntomas.

Sobredosificación:

No se conocen las manifestaciones clinicas de la sobredosis de muérdago No se han

descrito antidotos especÍfi cos.

Conservación:

Conserva¡ en su envase original en la heladera (entre 2"C y 8"C). No congelar.

Las ampollas abiertas deben ser descartadas.

10

Carlos Donolo .luan Braver

Apoderado

1,,^
Director Tecnico

Ante [a eventualidad de una sobredosificación accidental, concurrir al hospital más csrcano

o comunicarse con los cenlros de toxicología o intoxicaoiones: HOSPITAL IIE
PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-666612247, HOSPITAL A.

POSADAS: (011) 4654-6648 y 4658-7777 o al CENTRO NACIONAL DE

lN'fOXICACIONES: 0-800-333-0 I 60.
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El medicamento ya no deberá utilizarse una vez excedida la fecha dc vencimiento.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

Este medicamento se encuentra bajo un plan de monitoreo de efectividad y seguridad.

Notificación de sospechas de reacciones adversas

Es impo¡íante not¡ficar sospechas de reacciones adversas al medicamento. Ello perm¡te

una supervisión cont¡nuada de la relac¡ón beneficiohiesgo del medicamento. Se invita a

los profesionales san arios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del

Slstema de Farmacovigilanc¡a de ANMAT a Ia dirección: Av. De Mayo 869 P¡so 11 C.P:

AAD 108485, por correo electrón¡co a: snfug@anmat.gov.ar , o llamar a ANMAT

responde 0800-333- 1 234"

Presentación:

Envase original conteniendo 8 ampollas, 2l ampollas ó 48 ampollas para todas las

concenlraciones

MANTENERFUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y
Desarrollo Social de la Nación

Certificado N' 57137

Elaborado en:

ABNOBA GMBH - Hohenzollernstrasse 16. 75177 -Pforzheim. Alemania.

Importado por: GP Pharm S.A.

Pal¡rarná2121 - Martínez - Pdo. de San Isidro- Pcia de Buenos Aires-CP B 1640 DKC

Dirección Técnica: Carlos Donolo, Farmacéutico

fechade la última revisión: .....1 ........./
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

ABNOBA VISCUMR FR¡,xTNI

EXTRACTo nu NrUÉRDaco DE FRESNo 0,02 mg; 0,2mg;2 mg;20 mg
(Viscum album L),

Solución Inyectable

Vía de administración subcutiínea

Venta Bajo Receta. Industria Alemana

Formula:

-Extracto De Muérdago De Fresno 0,02 mg, 0,2mg;2mg; 20 mg excipienfes Fosfato

de sodio monobásico dihidrato, Foslato de sodio dibásico monohidrato, Acido
ascórbico. Agua para inyección cs

. Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

. Si tiene alguna duda, consulte a su médico.
o Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dárselo a otras

personas, aunque tenga los mismos síntomas que usted, ya que puede
perjudicarles.

. Esta información no reemplaza el hablar con su médico acerca de su
enfermedad o el tratamiento

. Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o s¡

aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto,
informe a su médico.

. Este medicamento debe ser indicado por su médico y prescripto bajo
una receta medica

1

Carlos Donolo Juan Braver
ApoderadoDire co

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a recibir este
medicamento porque cont¡ene información ¡mportante para Usted. Lea la
información antes dé comenzar a usarlo y cada vez que renueve su
receta Puede haber información nueva del medicamento o alguna
información puede haber cambiado

1.-Qué es ABNOBA VISCUMR FRAXINI inyectable y para qué se ut¡liza

Es un Medicamento de origen vegetal, para la terapia complementaria y de
soporte de enfermedades malignas. Tratamiento complementario de los
procesos oncológ¡cos.

Fortalecimiento de [a función inmunológica.

Mejora la calidad de vida de pacientes en tratamientos oncológicos
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2. Que es lo que debo saber antes de usar ABNOBA VISCUMR FRAXINI v
durante el tratamiento

ABNOBA VISCUM

No debe usor obnoba VISCUM:

- en el caso de alergia conocida a los preparados de muérdago;
- en el caso de enfermedades inflamatorias agudas o que cursen con fiebre alta

(temperatura corporal superior a 38 "C), solo deberá ¡nic¡ar o continuar el

tratam¡ento cuando haya remitido la fiebre o la inflamación;
- en el caso de enfermedades granulomatosas crón¡cas y enfermedades

auto¡nmunes con manifestación intensa de los signos de enfermedad y

aquellas tratadas med¡ante una terapia inmunosupresiva;
- en el caso de h¡pertiro¡d¡smo con taquicardia.

Es ne las nes cuando use abnobu VISCL|M:

si aumenta la dosis: debido a un aumento de la dosis demasiado pronunciado (si

se omite [a siguiente dosis mayor y se pasa a la subsiguiente saltándose una

dosis, pueden producirse reacciones alergoides (reacciones similares a las

reacciones de hipersensibilidad alérgicas) que requieran un tratamiento de

emergencia;

tras pausas de tratamiento, puede estar alterada su capacidad de reacción a los

preparados de muérdago. Su médico decidirá si recibirá una dosis inicial más

baja y la potencia de la misma;

en el caso de tumores cerebrales y medulares primarios o en el caso de

metástasis cerebrales con peligro de un aumento de la presión intracraneal,

abnoba VISCUM solo se deberá administrar con expresa prescripción médica;

antes de la inyección, caliente la ampolla brevemente en la mano.

La potencia de dosis de 20 mg solo se deberá administrar si previamente se

han tolerado bien las dosis de 2 mg y 0,2 mg.

3.- OUE DEBO INFORMAR A MI MEDICO ANTES DE TOMAR ABNOBA
VISCUM

No use ABNOBA VISCUM

. En el caso de alergia conocida a los preparados de muérdago

. Si está embarazada o en per¡odo de lactancia.

. lnforme a su médico si está util¡zando, ha utilizado recientemente, o
pudiera tener que util¡zar otros medicamentos, Incluso los adquiridos sin
receta, o los ha usado hace poco

Efectos sobre la capacidad para conducir y ut¡lizar máquinas:

2

Carlos Donolo luán Braver

Apoderado
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Se desconoce si abnoba VISCUM influye en la capacidad para conducir
y utilizar máquinas. No obstante, si detecta síntomas como fiebre
asociados a la administración de Abnoba VISCUM (ver posibles
reacciones adversas), no deberá participar act¡vamente en el tráfico ni
utilizar máquinas hasta que hayan remitido estos síntomas

4.- CÓMO USAR ABNOBA VISCUM
La administración de ABNOBA VISCUM es por vía subcutánea

lnstrucciones previos o lo administroción

Las ampollas de ABNOBA VISCUM FRAXINI pueden presentar partículas visibles o
apenas visibles, en el fondo o al ag¡tar la ampolla.
1. D¡sponga de una jeringa y una aguja descartables para admin¡stración
subcutánea.
2. lnserte la aguja y proceda a la administración subcutánea
No ¡nyectar en zonas cutáneas inflamadas ni irradiadas. Se debe prestar atención a
seguir estrictamente los procedimientos de inyecc¡ón subcutánea.

Como medida de precaución, se recom¡enda no cargar abnoba VISCUM en una
jeringa junto con otros med¡camentos.
Tras limpiar el lugar de punción (p. ej. frotando con alcohol al TO o/o), forme un pl¡egue
cutáneo e ¡nserte la aguja de inyección en sentido oblicuo. Retraiga l¡geramente el
émbolo de la jer¡nga. S¡ se aspira sangre, se ha puncionado un vaso sanguíneo. En
este caso, repita la inyección en otro lugar. Si no aparece sangre, inyecte lentamente
el contenido, extraiga después la aguja y presione el lugar de punción brevemente con
una torunda-
El contenido de las ampollas se debe inyectar inmediatamente después de abrirlas.
Las ampollas abiertas ya no se deben utilizar para una inyección posterior

Carlos Donolo Juan Braver
ApoderadoD¡rector

^F-h
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Utilice ABNOBA VISCUM exactamente como se !o indico su médico, a hs
horas del día que correspondan, respetando la dosis y duración

QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS

Si cree que puede haber recibido demasiado ABNOBA VISCUM o en caso de
ingestión accidental, consulte ¡nmed¡atamente a su médico, vaya al hospital
más cercano o llame al Servicio de lnformación Toxicológica, teléfono 91 562
04 20. Hágalo incluso cuando no observe molestias o signos de intoxicación.
Lleve el envase de ABNOBA VISCUM si acude al médico o al hospital.

Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al hosp¡tal más cercano o
comunicarse con los centros de toxicología.
Atención especializada para niños (en caso de ingestión accidental):
Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez, Sánchez de Bustamante 1399 Capital Federal
(0L71-4-962-2247 ó (011) 4-962-6666
Atención especializada para adultos:
Hospital Fernández, Cerviño 3356 Capital Federal (011)4-801-5555

Hospital Posadas: (01 1)4-654-6648 /658-77 7 7

Olvido de dosis:
Si se olvida u omite una dosis de su tratamiento, comuníquese con su médico
tan pronto como sea posible para programar su próximo tratamiento.

CUALES SON LOS EFECTOS ADVERSOS QUE PUEDE TENER ABNOBA
VlSCUM

Al inicio del tratamiento suelen aparecer con regularidad aumentos leves de la

temperatura corporal y reacciones inflamatorias locales alrededor del lugar de
lnyección subcutáneo, que constituyen signos indicativos de la capacidad de respuesta
del paciente. Asimismo son ¡nocuas las tumefacciones leves de los ganglios l¡nfáticos

regionales.

Si aparece fiebre super¡or a los 38'C (acompañada de posible falta de energía,
sensación de frío, sensac¡ón de malestar general, dolores de cabeza y una breve
sensación de mareo) o en el caso de reacciones cutáneas locales de mayor tamaño
con un diámetro super¡or a los 5 cm, se recomienda adm¡n¡strar la s¡gu¡ente inyección

solo cuando hayan remitido estos síntomas y con una concentración o dosis reducida.

4
carlos Donolo lua n Braver

ApoderadoD¡rector T

P o sib le s efectos odve rsos

Al igual que todos los med¡camentos, Abnoba V¡SCUM puede provocar reacciones
adversas, aunque estas no deben aparecer en todas las personas.
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La f¡ebre provocada por la inyección de Abnoba VISCUM no se deberá suprimir con

ant¡p¡réticos. Si la fiebre persiste durante más de tres días, se deberá considerar la
presencia de un proceso ¡nfeccioso o de fiebre tumoral.

Pueden producirse reacciones alérgicas o s¡m¡lares a alergias localizadas o generales,

habitualmente en forma de prurito generalizado, urticaria o erupc¡ones cutáneas,
ocasionalmente también acompañados de hinchazón alérgica en boca, faringe o

laringe (edema de Quincke), escalofríos, disnea y espasmos de las vías respiratorias,
en casos aislados con choque o como enfermedad inflamatoria aguda de la piel o de
las mucosas (er¡tema exudatrvo multiforme) que requirieren interrumpir Ia

administración de Abnoba VISCUM y un tratamiento médico inmediato.

Son posibles la activación de inflamaciones ex¡stentes y manifestaciones inflamatorias
de la irritación de las venas superficiales en el lugar de ¡nyección. Tamb¡én en este
caso será necesaria una pausa de tratamiento hasta que rem¡ta la reacción
inflamatoria.

Se ha notificado la aparición de inflamaciones granulomatosas crónicas (sarcoidosis,

erytema nodoso) y de enfermedades auto¡nmunes (dermatomiositis) durante el
tratamiento con muérdago.

También se han notificado síntomas de un aumento de la presión intracraneal en el
caso de tumores/metástasis cerebrales durante un tratamiento con muérdago.

Tome contacto con su médico de ¡nmed¡ato si desarrolla cualquier efecto
adverso incluso si no figura en el listado anterior

COMO DEBO CONSERVAR ABNOBA VISCUM

Este medicamento se debe conservar en heladera (entre 2'C y 8'C). No congelar.

INFORMACION ADICIONAL

. El medicamento presenta un color de amarillo verdoso a amarillo.

En todos los extractos acuosos de plantas pueden producirse floculaciones durante el

almacenam¡ento. Estas no alteran la eficacia.

>Este prospecto resume la información más importante de ABNOBA VISCUM, para

mayor información y ante cualquler duda CONSULTE A SU MEDICO

>Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los niños.

) No utilice este medicamento si la etiqueta o el envase esta dañado

) Usted puede utilizar este med¡camento hasta el último día del mes indicado en el

envase No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece
en las ampollas y la caja plegable
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" Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
ficha que está en la Página Web de la ANMAT :

HTTP://www.anmat.qov.arlfarmacoviqilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1 234

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y
Desanollo Social de la Nación

Certificado N' 571 37

Elaborado en:

ABNOBA GMBH - Hohenzollernstrasse 16. 75 177 -Pforzheim. Alemania.

Imponado por: CP Pharm S.A.

Panamá 2121 - Martínez - Pdo. de San Isidro- Pcia de Buenos Aires-CP 81640 D

Dirección Técnica: Carlos Donolo. Farmacéutico

Fecha de la última revisión: .....1 .....1....
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