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ADACOLUMN  EN GRANULOCYT-,

OG MONOCYT/MAKROFAG-

ADSORBERENDE AFERESEMASKINE

1. Indhold

celluloseacetat-perler i en fysiolog

2. Indikationer
2.1 Inducerer remission hos patienter med IBD 
(Inflammatory Bowel Disease; aktiv colitis ulcerosa og 
Crohns sygdom).

2.2 Reducerer de subjektive og objektive symptomer 
hos patienter med rheumatoid arthritis i den inflammatoriske 
fase, hvis symptomer er resistente over for traditionel 
medicinsk behandling.

2.3

2.4 Behandling af patienter med SLE (systemisk lupus 
erythematosus).

3. Kontraindikationer

2.000 granulocytter pr. mikroliter i den perifere cirkulation.

Undtagen er dog patienter, der pga. medicinsk behandling 

mikroliter. Disse patienter kan ligeledes behandles med 
Adacolumn.

diagnoser har vist at granulocyt-tallet ikke faldt yderligere 
efter Adacolumn behandling.

4. Advarsel!
4.1
patienter, som har eller

symptomer.

4.2

(antikoaguleringsmiddel).

4.3 hed ved behandling af 

300 x 104/mm3), alvorlig dehydrering (blodtal over 600 x 
104/mm3), hyperkoagulabilitet (fibrinogen over 700mg/dL). 

er normaliseret.

4.4 Blodtryk og puls skal monitoreres s rlig 
omhyggeligt hos patienter der samtidig behandles med 
ACE-h mmere.

4.5 Hos patienter med nyre- eller leversvigt skal der 
-behandlingens 

samlede nytte- og skadevirkning.

4.6 Effekten af Adacolumn-

4.7 Hos patienter med alvorlige hjertelidelser skal der 
-behandlingens 

samlede nytte- og skadevirkning.

4.8 Hos patienter med feber (kropstemperatur over 
38
bivirkninger i forbindelse med Adacolumn-behandling.

4.9 Sikkerheden ved Adacolumn-behandling til gravide 
og ammende kvinder er ikke unde
derfor ikke anvendes til behandling af gravide, med mindre 
den potentielle nyttevirkning opvejer den potentielle risiko 
for fosteret. For ammende kvinders vedkommende skal det 

kvinden modtager Adacolumn-behandling.

4.10 Adacolumn-

4.11

4.12

med denne IV-
aktivering af koagulationssystemet, dannelse af embolier og 
tilstopning af kateteret.

5. Data om bivirkninger
Bivirkninger rapporteret fra Japan:
Ud af 367 patienter (286 UC og RA patienter som deltog i 

Bivirkninger

Hyppighed

Type
> 5% 0,1% to  5%

organer - Lavt blodtryk, 

Andre 
symptomer - hovedpine, svimmelhed, 

kvalme, feber, 
brystsmerter, vaklen

Unormale test

1-, 2-
og

-globulin
(af 59 

GOT, GPT, Kolesterol, 
urin protein,  BUN (blod 

Ca, total protein, albumin, 
Albumin / Globulin forhold, 
ALP, LDH, -GTP, 
-globulin

revet ovenfor i viste tabeller, 

- og 

(Quinckes 

Rapporterede bivirkninger udenfor Japan:

.

6. Vigtige oplysninger om Adacolumn-behandling
6.1 Aferesens varighed og 

ingshastighed
Adacolumn-

6.2 Produkt til engangsbrug
Adacolumn og slangerne er udelukkende beregnet til 
engangsbrug. 

6.3 Betjening af Adacolumn

6.4 Inden Adacolumn-systemet tages i brug, skal 
. 

Det medicinske personale skal undervises grundigt i 
betjening af systemet.

6.5 Ind-
- eller 

portsystem.

6.6
 der har grundig indsigt i patientens tilstand.

6.7 Inden Adacolumn-
-

og skadevirkning og risikoen for bivirkninger. Hvis der 
forekommer alvorlige reaktioner, skal aferesen afbrydes, og 

6.8 Patienter, der behandles med Adacolumn, skal 
monitoreres. Specielt skal deres vitale tegn 
(kropstemperatur, blodtryk, puls, respiration), 
blodkoagulationstiden og antallet af hvide blodlegemer 
monitoreres. Hvis der registreres abnormiteter under 

7.
7.1

Kontrol
inden systemet tages i brug. Hvis pakken med Adacolumn, 

anvendes.

overskredet.

brug.

Adacolumn.

betjeningsproceduren, der er beskrevet under punkt 7.3. 
6) Skum og bobler i Adacolumn eller slangerne kan 

 defekte enhed 
kasseres. 

9) Tag Adacolumn og slangerne i brug, straks efter at 

kontamineres.
10) Tag Adacolumn og slangerne i brug, straks efter at de er 
fjernet fra den steriliserede pose, eller 

aferesebehandlingen og tilbagetransfusionen af blodet.

7.2
 1 Adacolumn

 1 pose indeholdende 1 L steril hepariniseret 

 1 blodpumpe (Adamonitor)

 1 infusionspumpe til heparin

 Heparin (efter behov)

 1 affaldspose
le, 

blod etc.

Vigtigt! Betjeningsvejledningen til de relevante komponenter 

7.3
7.3.1

2) Luk klemme 1
in

(Fig. 1). 

7.3.2

2) Slut enden af bl

7.3.3

heparininfusionsslangen og den ekstra infu sionsslange med 

infusionsslange ca. 90%, og luk rulleklemmen. Slut 

2) Start pumpen, og fyld den resterende del af 
blo

4) Afbryd pumpen.
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7.3.4 Tilslutning af Adacolumn

7.3.5

Adacolumn og slangerne med en 

klemme 3
klemme 3 ftkammeret er ca. 80% fyldt.

mL/min.
Pum

for luft. 

-

-

-

-
80% som beskrevet i punkt 7.3.5.

klemmeenheden. 
5) Afbryd pumpen, og luk klemme 1 og 2

7.4
1) Indstil det maksimale venetryk til 240 mmHg som 
beskrevet i betjeningsvejledningen til monitoren eller 
pumpen. Luk klemme 2

Afbryd pumpen.

ystemet. 
klemme 2

falder.
5) Luk klemme 1 klemme 2

7.5
1) under 

-

2) Slut blodind-

g, indtil 

klemme 1 og 2

aferesen.

bolusdosis.

else, 

passende dosis. Hvis der under aferesen registreres 

guleringsmiddel, skal der 

-

ov
instruktioner.

-

Adamonitor-enhedens fejlsystem (optisk og akustisk 
alarm).

- Hvis 
ekstra infusionsslange det lettere at give en infusion uden 

7.6
resterende blod efter endt aferese
1) Afbryd blodpumpen

klemme 1), fjern 

klemme 1, og start pumpen med en 

det ekstrakorporale blod tilbage til patienten ved at skifte 

(klemme 2), og fjern slangen fra patienten.

8. Opbevarings- og transportbetingelser
Betingelserne for opbevaring af Adacolumn er tydeligt 

hvor temperaturen kan falde til frysepunktet eller under. 
Opbevaringstemperaturen e

9. Garanti og ansvar
Japan Immunoresearch Laboratories Co., Ltd. garanterer, at 
Adacolumn er fremstillet i overensstemmelse med og under 
overholdelse af god fremstillingspraksis (cGMP), ISO13485, 
relevante industrielle standarder og lovbestemte krav. Hvis 

omkostningsfrit.
Producenten

anvendelse af produktet.
Virksomheden (JIMRO, Japan Immunoresearch 
Laboratories Co., Ltd.) er ikke ansvarlig for skader, der 

10. Producent
Japan Immunoresearch Laboratories Co., Ltd.
351-1 Nishiyokote-machi, Takasaki-shi, Gunma 
370-0021, Japan.

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
Commonwealth House, 2 Chalkhill Road, Hammersmith, 
London, W6 8DW, United Kingdom
Phone: +44 -20- 8600- 6770
Fax: +44-20-8600-6794

11.
a 

Pharmaceutical Europe Ltd. straks underrettes.

Dato: 24. juni 2004
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