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ADACOLUMN
ADSORPTIO-AFEREESIKOLONNI 

GRANULOSYYTEILLE JA 
MONOSYYTEILLE/MAKROFAGEILLE

-

1.

selluloosa-asetaattihiukkasia fysiologisessa 
suolaliuoksessa.

2. Indikaatiot
2.1
tulehduksellinen suolistosairaus (aktiivinen haavainen 
koliitti ja Crohnin tauti).

2.2 Subjektiivisten ja objektiivisten oireiden 
lla, joilla on reumaattinen niveltulehdus 

sellaisessa tulehdusvaiheessa, jonka oireet voivat olla 

2.3 Okulaarista Bechetin syndroomaa sairastavien 
potilaiden hoito.

2.4
sairastavien potilaiden hoito.

3. Kontraindikaatiot 

alapuolella aikaisemmasta farmakologisesta hoidosta 

1.000/ L. SLE potilaita koskevissa tutkimuksissa ei 

Adacolumn-hoidon aikana.  

4. Varoitus 
4.1 Varovaisuutta on noudatettava potilaiden osalta, 

koska afereesihoito voi pahentaa oireita.  

4.2 Varovaisuutta on noudatettava potilaiden osalta, 
jotka ovat saaneet yliherkkyysoireita hepariinista 
(antikoagulantti).

4.3 Varovaisuutta on noudatettava potilaiden osalta, 
-

alle 300 x10 4/mm3

(B- 4/mm3), yliaktiivinen 

normalisoituneet.

4.4

4.5 Maks

Adacolumn-

4.6 Adacolumn-

4.7 - ja verisuon

Adacolumn-

4.8
38 -hoitoon liittyvien 
sivuvaikutusten mahdollisuus vo

4.9 Adacolumn-hoidon turvallisuutta ei ole tutkittu 

-hoidon ajaksi.

4.10 Adacolumn-

4.11 Potilaan elintoimintoja on seurattava jatkuvasti 
afereesihoidon aikana. Jos jotain tavallisuudesta 
poikkeavaa ilmenee, afereesi tulee lopettaa ja paikalle 

4.12

aktivoitumisesta, embolian muodostuksesta, 
keuhkoemboliasta ja katetrin tukkeutumisesta.

5. Tietoa haittavaikutuksista
Japanissa raportoituja haittavaikutuksia.

osal

39 potilaalla (10,6%).

Haittavaikutukset
Frekvenssi

Tyyppi > 5% 0,1% -  5%

Verenkierto _ Hypotensio, 

Muita oireita" _
huonovointisuus, 

pahoinvointi, kuume, 
rintakipu, horjuminen 

testiarvojen 
frekvenssi

1-, 2- ja 
-globuliini

(  59 
tapauskesta)

ASAT, ALAT, kolesteroli, 
valkuiainen virtsassa, 
urea,
K, Na, Cl, Ca, 
kokonaisproteiini, 
albumiini, 
albumiinin/globuliinin 
suhde, ALP, LDH, -GTP, 
-globuliini

vatsakipu ja lumbaalinen kipu. Allergiset reaktiot (ihottuma, 

(Jos haittavaikutuksia il

Muissa maissa raportoituja haittavaikutuksia.
Pilottitutkimuksessa, joka suoritettiin Ruotsissa (10 
potilasta), Isossa-Britanniassa (22 potilasta), Australiassa
(27 potilasta) ja Italiassa (15 potilasta), raportoitiin seuraavia 
haittavaikutuksia, joiden frekvenssi oli yli 5%: Levottomuus, 
anemia, systeeminen kipu, vatsakipu, unettomuus ja 

6. -hoidosta
6.1 Afereesiaika ja virtausnopeus
Adacolumn-
virtausnopeudella. Yhden afereesihoitokerran kesto on 60 
min. Tutkittu hoitofrekvenssi on yksi afereesi viikossa viiden 

6.2
Adacolumn ja letkusto on tarkoitet

6.3 Adacolumnin-

6.4
ennen Adacolumn-

6.5 - ja ulosvirtaus tulee tapahtua sopivien 
laskimoiden kautta. Ei ole tarpeellista asettaa suntti- tai 

6.6 Adacolumn

6.7 Ennen Adacolumn-

ilmenee vakav
tarvittavat toimenpiteet suorittaa.

6.8 Adacolumn-hoitoa saavia potilaita on valvottava. 

verenpaine, pulssi, hengitys), veren hyytymisaikaa ja 
valkosoluj
ilmenee jotain tavallisesta poikkeavaa, afereesi tulee 

7. Ennen afereesihoidon aloittamista 
7.1 Valmistelut 
1) On tarkastettava, onko pakkauks

tulee tarkastaa mahdollisten vaurioiden osalta ennen 

2) Adacolumnia 

3) Adacolumn tulee poistaa muovipakkauksesta vasta, kun 

5) Valmistelutoimet on suoritettava kohdassa 7.3 olevien 

6) Vaahto tai kuplat Adacolumnissa tai letkuissa voivat 
saada alulle veren hyytymiseen. Siksi 

ennen afereesin aloittamista. 
aan vuoto kolonnissa tai 

8) Valmisteluprosessia on jatkettava siihen asti, kunnes 

kokonaisuudessaan tuoreella fysiologisella suolaliuoksella. 
9) Komponentt

valmistelut on suoritettu loppuun.

11) Varovaisuutta on noudatettava veren kontaminaation 

takaisin kehoon.

7.2 Tarvittavat komponentit

iuosta

 (4.000 I.U.)

pihdit (tarpeen vaatiessa)
n)

2 neulaa (esim. 18G)

esineille, verelle, jne.

lukea huolellisesti.

7.3 Valmistelutoimet
7.3.1
1) Ripusta 1 L:n suolaliuospussi telineeseen. 

puristin 1

1). 

7.3.2 Veren ulosvirtaus

mittariin (painemonitoriaukko). 

pussi telineeseen.

7.3.3
1) Av puristin 1

hepariini-

telineeseen.

usta 



69-05

7.3.4

kolonnipidikkeeseen. 

yhdis

(Kuvio 2).
Huom: Virtaus tapahtuu kol
kuten kolonnissa oleva nuoli osoittaa.

7.3.5 Adacolumnin ja letkuston pesu

Poista kolonnista ilma ravistelemalla
Adacolumnia.

avaamalla puristin 3
puristin 3.

. 

/min virtausnopeudella.

oleva tavallinen suolaliuos heparinisoiduksi suolaliuokseksi. 
Ra
valmisteltua heparinisoidulla suolaliuoksella ja kaikki ilma 
saadaan poistettua Adacolumnista ja Adacircuitista. 
Huom:
-

- Varmis -

suojakansi.
-

koko letkustosta suorittaessasi kohdan 7.3.5 ohjeita.
- Jos se on tarpeen, s

kohdassa 7.3.5.

kiristimeen.
5) Kun suurin osa heparinisoidusta suolaliuoksesta on 

ppu ja sulje puristimet 1
ja 2.

7.4 Vuotokoe

puristin 
2

nopeudella, kunnes on 

pumppu.

4) Avaa veren ulosvirtausletkun puristin 2, jolloin 
laskimopainee

puristin 1 ja veren 
ulosvirtausletkun puristin 2. 

7.5

airaanhoitaja, 18G kanyylilla (tai 
vastaavalla).

ri tulee veren 

puristimet 1 ja 2
pumppu 30 mL/min virtausnopeudella 60 minuutin ajaksi. 

- ja alarajaa 
dellista afereesin aikaista 

4) Seuraavaksi aloitetaan jatkuva hepariini-infuusio 

kerta-annos hepariinia.

tilasta riippuen (paino, taudit, herkkyys antikoagulantille, 

Jos afereesin aikana huomataan jotain tavallisuudesta 
poikkeavaa, joka johtuu antikoagulantin liian suuresta tai 

piteisiin on 

Huom: 
- Potilaita on valvottava hoidon keston ajan. Jos jotain 

mukaisesti.
- un painetta ja 

laskimopainetta tulee valvoa hoidon keston ajan, 

-

afereesia 

7.6

puristin 1), irrota 

3) Avaa puristin 1 mL/min 

takaisin potilaaseen korvaamalla veri suolaliuoksella.
4) Kun Adacolumnissa oleva veri on korvattu suolaliuoksella, 

(puristin 2) ja irrota letku potilaasta.

kontaminaatiota, kun irrotat letkuston ja kolonnin.

potilaasta, ennen kuin irrotat virtausletkut Adamonitorista.

8. - ja kul jetusolosuhteet

tuotteen pakkaukseen. Kolonnia tulee suojata suoralta 

C.
-

Kuljetuksen aikana pakkaus ei saa vaurioitua tai joutua 
kohteeksi.

9. Takuu ja vastuu
Japan Immunoresearch Laboratories Co., Ltd. antaa takuun 

Adacolumn
13485

-laatustandardien, asiaankuuluvien  teollisuusstandardien ja 
vira

- tai pakkausprosessista johtuen, 

vaihdetaan uuteen maksutta.

he

Yritys (JIMRO, Japan Immunoresearch Laboratories Co., 
Ltd.) ei ole vastuussa vahingoista, jotka aiheutuvat 

Adacolumnille suositellaan.

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

Valtuutettu edustaja:
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. Jos vaaratilanne (onnettomuus tai muu vaaratilanne tai 

mahdollisimman pian Otsuka Pharmaceutical Europe 
Ltd. :lle.

Teksti kirjoitettu:  24. kes kuu 2004
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