ADACOLUMN
ADSORPTIO-AFEREESIKOLONNI
GRANULOSYYTEILLE JA
MONOSYYTEILLE/MAKROFAGEILLE

Sailytysalosuhteet: 1-30°C
Sterilisointic Hoyrysterilisointi korkealla héyrypaineella

1. Sisalté

Adacolumni siséltaa adsorptiokantoainesna 220 g
selluloosa-asetaattihiukkasia fysiologisessa
suolaliuoksessa.

2. Indikaatiot

2.1 Qireiden lievittaminen potilailla, joilla on
tulehduksellinen suolistosairaus (@ktiivinen haavainen
koliitti ja Crohnin tauti).

2.2 Subjektiivisten ja objektiivisten oireiden
wahentaminen potilailla, joilla on reumaattinen niveltulehdus
sellaisessa tulehdusvaiheessa, jonka oireet voivat olla
vastustusky kyisia tavalliselle laakehoidaolle

2.3 Okulaarista Bechetin syndroomaa sairastavien
potilaiden hoito.

2.4 Systeamista lupus erythematodssia (SLE)
sairastavien potilaiden hoito.

3. Kontraindikaatiot
Adacaolumnia ei saa kayttaa potilaille, joilla on alle 2 000
granulosyyttia mikrolitraa kohden aarsisverenkierrossaan

Potilaille, joiden granulosyytiimaara on taméan rajan
alapuolella aikaisemmasta farmakologisesta hoidosta
johtuen, voidaan Adacolumnia kéayttaa huolellisen tarkkailun
alaisuudessa jos granulosyyttimaarat ovat suuremmat kuin
1.000/ 1iL. SLE potilaita koskevissa tutkimuksissa ei
verrannollisissa granulosyyttimaarnssa havaittu laskua
Adacolumn-hoidon aikana.

4, Varoitus

4.1 Varovaisuutta on noudatettava potilaiden osalta,
joilla on tai epaillaan olevan samanaikaisia tulehduksia,
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,
Joilla on alhainen maara punaisia verisoluja (B-erytrosyytteja
alle 300 x10 */mm?), vaikea elimistén kuivumistia
(B-erytrosyytteja yli 600 ¥ 104mm?3), yliaktiivinen
verenhyytyminen {fibrinogeenia yli 700 mogfdL).
Afereesihoitoa el tule aloittaa, ennen kuin nama tilat ovat
normalisoituneet.

4.4 Potilaiden, jotka kayttavat ACEn estajia,
verenpanetta Ja pulssia tulee tarkkailla laheisesti

4.5 Maksan tai munuaisten vajaatoiminnasta karsivien
potilaiden osalta on potilaan 1aakarin arvioitava huolella

Adacolumn-hoidon hy dtyjé ja riskeg)a.

4.6 Adacolumn-hioidon kéyttéa vanhemmilla potilailla el
ole tutkittu riittévast.

4.7 Vaikeasta sydan- ja verisuonitaudista karsivien
potilaiden osalta on potilaan [a&karin arvioitava huolella
Adacolumn-hoidon hydtyjé |a riskeja.

4.8 Jos potilaalla on kuumstta (ruumiiniampdtila yli
38°C; epailty tulehdus), Adacolumn-hoitoon liittyvien
sivuvaikutusten mahdollisuus voi lisaanty &

4.9 Adacolumn-hoidon turvallisuutta ei ole tutkittu
raskaana olevien ja imettavien naisten osalta, siksi
Adacolumnia tules kayttéa raskauden aikana ainoastaan,
jos mahdollinen hydty oikeuttaa mahdollisen sikialle
aiheutuvan riskin. Imettavien naisten osalta on paatettava,
tuleeko imetys keskeyttaa Adacolumn-hoidon ajaksi.

4.10 Adacolumn-hoidon kayttoa lapsipotilailla el ole
tutkittu riittavasti.

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

4.12 Mikali kaytetaan keskuslaskimokatetria on oltava
tigtoinen siihen menetelmaan liithyvista yleisista
komplikaatioista kuten hyytymisjarjestelman
aktivoitumisesta, embolian muodostuksesta,
keuhkoemboliasta ja katetrin tukkeutumisesta.

5. Tietoa haittavaikutuksista

Japanissa raportoituja haittavaikutuksia.

Yhteensé 387 potilaasta (286 haavaisesta kolitista tal
reumaattisesta niveltulehduksesta karsivaa potilasta, jotka
osallistuivat kliiniseen tutkimukseen seka 81 potilasta
Jalkikateisseurannassa) havaittiin haittavaikutuksia, mukaan
lukien poikkeavat arvot klinisissa parametreissa, yhieensa
39 potilaalla (10,6%).

Haittavaikutukset

Frekvenssi

Tyyppi > 5%

0,1% - <5%

Hypotensio,

Verenkierto _ sydamentykytys, punoitus

Vasymys,
huonovointisuus,
paansarky, huimaus,
pahoinvointi, kuume,
rintakipu, horjuminen

Muita oireita”

ASAT, ALAT, kolesteroli,
valkuiainen virtsassa,
urea,

K, Na, ClI, Ca,
kokonaisproteiini,
albumiini,
albumiinin/globuliinin
suhde, ALP, LDH, ¥-GTP,
¥-globuliini

oy-, 06 ja
p-globuliini
(yhteensa 59
tapauskesta)

Epanormaalien
testiarvojen
frekvenssi

Ylla olevassa taulukossa mainittujen haittavaikutusten
lisaksi raportoitin haittavaikutuksia, jotka ovat vlsisia
kehonulkopuolisessa verenkierraty ksessa, kuten oksentelu,
verenpaineen nousu, hemalyysi, hematuria, yskinta,
vatsakipu ja lumbaalinen kipu. Allergiset reaktiot (ihottuma,

angiotdema (Quincken ddema)) ovat mahdollisia.
(Jos haittavaikutuksia ilmenee, afereesi tulee keskeyttas ja
ryhitya tarvittaviin toimenpitsisiin )

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
virusperaisst tulshdukset

6. Térkedd tietoa Adacolumn-hoidosta

6.1 Afereesiaika ja virtausnopeus
Adacolumn-jarjestelmaa tulee kayttaa 30 mL/min
virtausnopeudella. Yhden afereesihoitokerran kesto on 60
min. Tutkittu hoitofrekvenssi on yksi afereesi viikossa viiden
perakkaisen vikon aikana.

6.2 Kertakayttotuottest
Adacolumn ja letkusto on tarkoitettL kaytettavaksi
ainoastaan kerran (kertakayttotuotteita).

6.3 Adacolumnin-kolonnin kasittsly
Adacolumnia tules kayttéa ainoastaan asianmubkaisissa
Kliinisissa ympéaristaissa.

6.4 Kayttajan on luettava kayttdohjest huolellisest
ennen Adacolumn-jarjestelman kayttta. Jarjestelmas
kayttavalla henkilostalla on myds oltava riittava koulutus
Adacolumnin kaytosta.

6.5 Weren sis&an- ja ulosvirtaus tulee tapahtua sopivien
laskimoiden kautta. Ei ole tarpeellista asettaa suntti- tai
porttisy steemia

6.6 Adacolumnia tulee kéyttaa potilaan tilan taysin
tuntevan laakarin valvonnassa

6.7 Ennen Adacolumn-haidon aloittamista, [a&karin
tulee arvioida kolonnin kéayton tarve ja hyddyt ja verrata niita
mahdollisten haittavailutusten riskiin . Jos kaytan aikana
ilmenee vakavia reaktioita, afersesi tules keskeyttaa ja
tarvittavat toimenpiteet suorittaa.

6.8 Adacolumn-hoitoa saavia potilaita on valvottava.
Erityisesti tarkeimpia elintoimintoja (ruumiin lampdstila,
verenpaine, pulssi, hengitys), veren hyytymisaikaa ja
valkosolujen maéaraa on valvottava. Jos hoidon aikana
ilmenee jotain tavallisesta poikkeavaa, afereesi tulee
keskeyttaa jaftai muihin tarvittaviin toimenpiteisiin tules
ryhtya.

7. Ennen afereesihoidon aloittamista

7.1 Valmistelut

1) On tarkastettava, onko pakkauks essa ja muovikaareessa
merkkeja vaurioista. Myds letkuston ja neulojen pakkaukset
tulee tarkastaa mahdollisten vaurioiden osalta ennen
kayttaa Jos Adacolumnin, Adacircuitin tai neulojen
pakkauksst ovat vaurioitunest, niita ei tule kayttaa

2) Adacolumnia ei tule kayttaa vimeisen kayttopaivan
Jalkeen

3) Adacolumn tulee poistaa muovipakkauksesta vasta, kun
se laitetaan kayttdkuntoon

43 Kun veriletlkustoa kiinnitetaan Adacalumniin, on
valtettéva kontaminaatiota.

5) Valmistelutoimet on suoritettava kohdassa 7.3 olevien
kayttaohjeiden mukaisesti

C€u

6) Vaahto tai kuplat Adacolumnissa tai letkuissa voivat
saada alulle veren hyytymiseen. Siksi
afereesijarjgstelmassa ei saa olla ilmakuplia tai vaahtoa
ennen afereesin aloittamista.

7)1 Jos kéyttddnoton alkana huomataan vuoto kolonnissa tai
letkustossa, vuotava osa on poistettava kayosta.

8) Valmisteluprosessia on jatkettava siihen asti, kunnes
Adacolumnin ja letkuston tayttaliuos on korvattu
kokonaisuudessaan tuoreella fysiologisella suolaliuoksella.
9) Komponenttien kontaminaation valttamiseksi
Adacolumninja letkuston kaytts tulisi aloitaa heti, kun
valmistelut on suoritettu loppuun.

10} Adacolumnia ja letkustoa ei tule jattaa kayttamatta, kun
ne on poistettu steriloiduista pusseista eiké valmistelujen
Jalkeen.

11) Varovaisuutta on noudatettava veren kontaminaation
valttamiseksi afereesin aikana tai kun werta siirretaan
takaisin kehoon.

7.2 Tarvittavat komponentit

+ 1 Adacolumn

1 pussi, jossa 1L steriiliz suolalivosta

* 2 pussia, joissa 0,5 L sterniili& suolaliuosta

+ 1 pussi, jossa 1 L steriiliz heparinisoitua suolalivosta
(4.0001.U.)

1 veripumppu {Adamanitor)

* 1 letkusto (Adacircuit)

* 1 infuusiopumppu heparinia varten

+ 1 kolonniteline {Adastand)

* pihdit (tarpeen vaatiessa)

* Heparinia (tarpeen mukaan)

* 2 neulaa (esim. 18G)

« 1 jatepussi

« Jateastiat valmisteluvaiheen suolaliuokselle, teraville
esineille, verelle, jne.

Varoitus: Kaytettavien komponenttien kéyttdohjeet tulee
lukea huolellisesti.

7.3 Valmistelutoimet

7.3.1 Afereesivksikon valmistelut

1) Ripusta 1 L:n suolaliuospussi telineeseen.

2} Sulje veren sisaanvirtauslsetkun puristin 1 jayhdista veren
sisaanvirtausletku suolaliuospussiin

31 Yhdistd pumppuletku pumppuun ja tyynysensori

tyynysensoriyksikkoon (Kuvio 1).

7.3.2 Veren ulosvirtausjarjestelman valmistelut

1) Yhdista laskimopaineen mittann letky laskimopaineen
mittariin (painemonitoriaukko).

2y Yhdista veren ulosvirtausletkun paa jatepussiin ja ripusta
pussi telineeseen.

7.3.3 Weren sisaanvirtausletkujarjestelman tayttaminen
1) Avaa veren sisaanvirtausletkun puristin 1 ja ylimaaraisen
infuusioletkun rullapuristin. Tayta veren sisaanvirtauslethu,
hepariini-infuusioletku ja ylimaarainen infuusioletku
suolaliuoksella Tayta ylimaaraisen infuusiolstkun
vuatosailia noin 90% n tasoon ja sulje rullapuristin Yhdista
infuusioletku 0,5 L:n suolalivospussiin. Ripusta tama pussi
telineeseen.

21 Kaynnista pumppu ja tayta veren sisdanvirtausletkun
jaliella oleva nsa paastamatta siihen ilmaa

3) Huom: Johda suolaliuos jateastiaan ja walta koskstusta
Jateastian kanssa kayttamalla pidiketta

41 Pysayta pumppu
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7.3.4 Adacolumnin yhdistaminen

1) Poista Adacolumn pakkauksestaan ja kiinnita se talineen
kolonnipidikkeeseen.

2) Poista sugjakansi Adacolumnin punaisesta paasta ja
yhdista veren sisaanvirtausletku tiukasti Adacolumnin.
Aseta Adacolumn kolonnipidikkeeseen siten, ettd punainen
litanta on alaspain. Poista suojakansi Adacolumnin
sinisesta ulostulopaasta ja yhdista veren ulosvirtausletku
(Kuvio 2).

Huom: Virtaus tapahtuu kolcnnin alacsasta ylaosaan pain,
kuten kolonnissa oleva nuoli osoittaa.

7.3.5 Adacolumnin ja letkuston pesu

1) Kaynnistad pumppu ja paasta noin 1L suolalivosta
Adacalumnin ja letkuston 1api 100 mLfmin vitausnopeudella
Poista kolonnista ilma ravistelemallaja kiertamalla
Adacolumnia.

2) Tayta vuotosalio suclaliuoksella noin 80%:n tasoon asti
avaamalla puristin 3 ja letkun tasséa passsa cleva suoja. Kun
iImasailié on tayttynyt 80%:n tasoon, sulje puristin 3.

3) Kun suolalivos on lahes lopussa, pysayta pumppu.
Vaihda tyhja suolaliuospussi 1 L:n heparinisoitua
suolaliuosta sisaltévaan pussin. Kaynnista pumppu 100 mL
/min virtausnopeudella.

Pumpun kaytolla vaihdetaan kolonnissa ja virtausletkuissa

oleva tavallinen suolaliuos heparinisoiduksi suolaliuokseksi.

Ravista Ja kierra kolonnia valilla, jotta se saadaan
valmisteltua heparinisoidulla suolaliuoksella ja kaikki ilma
saadaan poistettua Adacolumnista jaAdacircuitista.

Huom:

- Varmista, etté kaikki valmisteluun kaytetty suclaliuos virtaa
Jatepussiin.

- Varmista, stt& hepariini-infuusioletku on myos walmisteltu
heparinisoidulla suolaliuoksella avaamalla taman letkun
suojakansi.

- Marmista, ettd kaikki iimakuplat poistuvat kolonnista ja
koko letkustosta suorittaessasi kohdan 7.3.5 ohjeita.

- Jos se on tarpeen, s&ada nesteen tasoa tayttamalla
ilmasailid (vuotosailio) n. 30%:n tasalle kuten kuvataan
kohdassa 7.3.5.

4) Kiinnita veren ulosyirtausletku ilmasensoriin ja

kiristimeen.

5) Kun suurin osa heparinisoidusta suolaliuoksesta on

poistunut pussistaan, pyséayta pumppu ja sulje puristimet 1

ja2.

Suolaliuos  Suolaliuos

Mesteen pinnan s3dtilekou

“imddrdinen
infuusioletku

Puristin 3 Suodatin

sisddnvirtausletku Laskimopaineen
mittari

Puristin 1
Rullapuristin Wuatos silis
Adacolumn
infuusioletku Veren ulosvirtausletku
Puristin 2
Tyynysensori

Veripumppu Puristin 4

Jtepussi

Kuvio 2

7.4 Vuotokoe

1) Saada laskimopaineen mittarin ylarajaksi 240 mmHag,
mittarin tai pumpun kayttdohjeiden mukaisesti. Sulje puristin
2 veren ulosvirtausletkun paasta

2) Kayta pumppua 30 mL/min vitausnopeudella, kunnes on
saavutettu noin 200 mmHg n laskimopaine. Pysayta
pumppu.

3) Tarkista, etta laskimopaine pysyy tasaisena lahella 200
mmHg:n arvoa ja stta jarjestelmassa ei ole vuotoja

4) Avaa veren ulosvirtausletkun puristin 2, jolloin
laskimopaineen pitéisi laskea

5) Sulje veren sisaanvirtausletkun puristin 1 ja veren
ulosvirtausletkun puristin 2.

7.5 Afereesin toimintamenetelmat

1) Oikeaan ja vasempaan kasivartesn tehdaan
laskimopunktio, jonka suorittaa joko laakar tai laakarin
valvoma pateva sairaanhoitaja, 18G kanyylilla (tai
vastaavalla).

21 ¥hdista veren sisaanvirtausletku ja veren ulosvirtausletku
ylla mainittuihin laskimopunlbtioihin (kuvio 3)
Vaihtoshtoisesti veren ulosvirtausletku voidaan yhdistaa
laskimopunktioon siing valheessa, kun veri tulee veren
ulosvirtausletkun loppupaahan

Puristin 3 Suodatin

Suolaliuos Laskimopaineen

mittari

Vuotes &ilis

Adacolumn

@ Veripumppu
Pumpp! Puristin 2
Laskimopunktio veren
ulosvirtaukselle
Puristin 1
Laskimopunktio veren
sk ddnvitauselle

Kuvio 3

Vlimaarainen
infuusioletku

limasensori

Tyynysensori

Rullapuristin Antikoagulantin

3) Varmista, ett& puristimet 1 ja 2 ovat avoinna ja kaynnista
pumppu 30 mL/min virtausnopeudella 60 minuutin ajaksi.
Saada laskimopaineen mittarin yla- ja alarajaa
mahdallisimman 1&helle todellista afereesin aikaista

tytskentelypainetta

4) Seuraavaksi aloitetaan jatkuva hepariininfuusio

infuusioletkun kautta. Potilaalle voidaan antaa my os

kerta-annos hepariinia.

Tarvittavan antikoagulantin maara voi vaihdella potilaan

tilasta riippuen (pano, taudit, herkkyys antikoagulantille,

Jne.). Vastaavan |aakarin tulee arvicida sopiva annostus.

Jos afereesin aikana huomataan jotain tavallisuudesta

poikkeavaa, joka johtuu antikoagulantin liian suuresta tai

lian pienestd maarasta, tarvittaviin toimenpiteisiin on
ryhadyttava valitomasti.

Huom:

- Potilaita on valvottava hoidon keston ajan. Jos jotain
epanormaalia iimenee, hoito tules keskeyttas tai
wirtausnopeutta hidastaa vastaavan [aakarin arvion
mukaisesti.

- Virtausnopeutta, veren sisaanvirtausletkun painetta ja
laskimopainetta tulee valvoa hoidon keston ajan,
Adamonitorin virheenilmaisujarjestelman avulla (optinen
Jja aanihalytys).

- Jos infuusion suhteen imenee ongelmia, ylimaaraista
infuusioletkua voidaan kayttas infuusioon ilman, etta
afereesia taytyy keskeyttaa

7.6 Toimintamenetelma jaljella olevan weren
palauttamiseksi afereesin jalkeen

1) Py s&yta veripumppl aferessiajan loppumisen jalkeen

2) Sulje veren sisaanvirtausletkun puristin {puristin 1), irrota
sisaénvirtausletku potilaasta ja yhdista se pussiin, jossa on
500 mL suolaliuosta. Kaanna kolonni toisin pain niin, etta
Sen punainen paa on ylaspain

3) Avaa puristin 1 ja kaynnista sitten pumppu 30 mL/min
virtausnaopeudella. Kehon ulkopuolella ollut weri siirmetaan
takaisin potilaaseen korvaamalla veri suolaliuoksella.

4) Kun Adacolumnissa oleva veri on korvattu suolaliuoksella,
pyséayta pumppu. Sulje veren ulosvirtausletkun puristin
(puristin 2) ja irrota letku potilaasta.

5) Ole varovainen, ettel tapahdu henkildkohtaista
kontaminaatiota, kun irrotat letkuston ja kolonnin.

Varoitus: Varmista, ettd veren ulosvirtausletku on irrotettu
potilaasta, ennen kuin irrotat virtausletkut Adamonitorista.

8. Séilytys- ja kuljetusolosuhteet

Adacolumnin sailytysolosuhtest on merkitty selvasti
tuotteen pakkaukseen. Kolonnia tulee suojata suoralta
auringonvalolta ja kuumuudelta, eika sita saa sailyttaa
paikoissa, joiden l[ampdtila vol laskea alle 0°C.
Sailytyslampétila on 1 - 30°C

Kuljetuksen aikana pakkaus ei saa vaurioitua tai joutua
kovan tarinan tai iskun kohteeksi.

9. Takuu ja vastuu

Japan Immunoresearch Laboratories Co., Ltd. antaa takuun
siité, ettéd Adacolumn on valmistettu yrityksen maaritelmien
mukaan seka hyvan valmistustavan, 15013485
-laatustandardien, asiaankuuluvien teollisuusstandardien ja
viranomaisten vaatimusten mukaisesti. Siing tapauksessa,
etta vksikdn todetaan olevan viallinen {vahingoittunut tai
epakunnossa) valmistus- tai pakkausprosessista johtuen,
yhkSilkcka

vaihdetaan uuteen maksuitta.

Valmistaja el hyvaksy vastuuta aineellisista tal
henkiltvahingoista, jotka aheutuvat tdméan tuotteen
vaaranlaisesta kaytosta

Yritys (JIMRO, Japan Immunoresearch Laboratories Co.,
Ltd.) ei ole vastuussa vahingoista, jotka aiheutuvat
kertakayttdisen Adacolumnin uudelleenkaytosta tai sita,

ettd tuotetta kaytetaan muihin indikaatioihin kuin mita
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
ns. lahelta piti vaaratilanne) sattuu,sité tulee raportoida
mahdollisimman pian Otsuka Pharmaceutical Europe

Ltd. :lle.

Teksti kirjoitettu: 24. kesakuu 2004
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