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ADACOLUMN AFERESEENHET FOR 

ADSORBERING AV GRANULOCYTTER 

OG MONOCYTTER/MAKROFAGER

1. Innhold
Adacolumn inneholder 220 g kuler av cellulose-acetat i 
fysiologisk saltvann. D
elementene i kolonnen.

2. Indikasjoner
2.1 Induksjon av remisjon hos pasienter med 
inflammatorisk tarmsykdom (aktiv 
sykdom).

2.2 Redusere subjektive og objektive symptomer hos 
pasienter med revmatoid artritt der det foreligger  resistens 
mot standard medikamentell behandling.

2.3 Behandling av pasienter med okular Bekhterevs  
sykdom.

2.4 Behandling av pasienter med systemisk lupus 
erytematosus (SLE).

3. Kontraindikasjoner 
Adacolumn skal ikke anvendes hos pasienter med mindre 
enn 2.000 granulocytter per mikroliter i perifert blod. 

pasienter med mer enn 1.000 granulocytter per mikroliter 

SLE pasienter med slike granulocyttverdier viste ingen 
ytterligere reduksjon under Adacolumn behandling.

4. Forsiktighetsregler
4.1

Aferesebehandling kan forverre tilstanden. 

4.2
sykehistorie forenlig med hypersensitivitet mot heparin 
(antikoagulasjonsmiddel).

4.3
4/mm3), 

alvorlig dehydrering (celletall over 600 x 104/mm3), og/eller 
koagulasjonsforstyrrelser (fibrinogen over 700 mg/dL). 

normalisert.

4.4
hos pasienter som samtidig behandles med ACE 
-hemmere.

4.5 Hos pasienter med lever-
og mulige skadevirkninger av Adacolumn behandling 

4.6 Behandling med Adacolumn er ikke tilstrekkelig  
utredet hos eldre pasienter.

4.7 Hos

4.8 Hos pasienter med feber (kroppstemperatur over 
er 

ved Adacolumn behandling.

4.9 Sikkerheten av behandling med Adacolumn er ikke 

derfor kun brukes under graviditet dersom mulige fordeler 

amming 
Adacolumn. 

4.10 Behandling med Adacolumn er ikke fullstendig 
utredet hos barn.

4.11
under aferesebehandlingen. Aferesen skal avbrytes og lege 
tilkalles dersom

4.12

koagulasjonssystemet, embolisering, lungeemboli og 
tilstopping av kateteret.

5. Data om bivirkninger
Bivirkninger rapportert i Japan:

revmatoid artritt 
som deltok i kliniske studier og 81 pasienter fulgt opp ved 
behandling i klinisk praksis), ble bivirkninger, inklusive avvik 
i kliniske parametere, rapportert i 39 tilfeller (10,6%).

Bivirkning
Forekomst >5% 0,1% til  5%

Sirkulatoriske -
Hypotensjon, 
palpitasjon, 

-

hodepine,
svimmelhet, 
kvalme,
feber,
brystsmerter, 

Forekomst 
av avvikende
laboratorieverdier

1-, 2- og 
-globulin

(av 59
pasienter)

ASAT, ALAT, 
Kolesterol, 
U-Protein,
BUN (urinstoff) ,
 K ,Na, Cl, Ca,
 total protein,
albumin, 
Albumin/Globulin 
ratio, ALP, LDH, 
-GTP, -globulin

rapportert bivirkninger som er vanlig ved ekstra-korporal 

 blodtrykk, hemolyse, hematuri, hoste,
 magesmerter og ryggsmerter.  Allergiske reaksjoner (utslett, 
ang

adekvate tiltak iverksettes).

Bivirkninger rapportert utenfor Japan.
I en pilot studie i Sverige (10 pasienter), Storbritannia (22 
pasienter),Australia (27 pasienter) og I talia (15 pasienter), 

Uro, anemi, generaliserte smerter, magesmerter, 

6. Viktig informasjon om behandling m ed 
Adacolumn
6.1 Varighet ved aferesebehandling og flythastighet
Adacolumn-
ml/min, og en aferesebehandling varer i 60 min. Den 

6.2 Engangsprodukter
 er kun til engangsbruk. 

6.3
Adacolumn skal bare brukes i egnet klinisk sammenheng.

6.4 -

 systemet.

6.5
- eller portsystem.

6.6

6.7
legen vurdere behovet for og den mulige nytten av 
behandlingen opp mot risikoen for bivirkninger. Dersom 

6.8 Pasienter som behandles med Adacolumn skal 
o
(kroppstemperatur, blodtrykk, puls, respirasjonsfrekvens), 

Dersom noe unormalt observeres under behandlingen, skal 
dvendige tiltak 

7.
7.1 Forberedelser
1) 

Adacolumn, Adacircuit eller kanylene skal brukes dersom 
emballasjen er skadet.
2) Adacolumn skal ikke benyttes hvis holdbarhetsdatoen er 
overskredet.
3) Adacolumn skal tas ut av plastemballasjen umiddelbart 

4) 
blodslangene koples til Adacolumn.
5)
punkt 7.3. 
6)

7) Dersom det oppdages lekkasje i kolonnen eller slangene 
under priming, skal komponenten(e) med lekkasje ikke 
benyttes.
8)
slangene er fullt ut erstattet med friskt fysiologisk saltvann.
9) ntaminering av komponentene skal 

10)
etter at de er fjernet fra den sterile posen eller etter priming.
11)

7.2
Adacolumn

L sterilt fysiologisk saltvann 
L sterilt fysiologisk saltvann

L sterilt heparinisert fysiologisk saltvann 
(4.000 IE)

tang (ved behov)

2 kanyler (f.eks. 18G)

 spesialavfallsbeholdere for saltvann fra priming, skarpe 
gjenstander, blod osv. 

leses grundig.

7.3 Forberedelse
7.3.1
1) Heng 1-litersposen med fysiologisk saltvann
2) Lukk klemme 1
saltvannsposen.
3) Sett slangens pumpesegment inn i pumpen og 

Fig. 1).

7.3.2
1) Kople venetrykksslangen til v
monitoren.
2)

7.3.3
1) Apne klemme 1

infusjonsslangen til heparin, og den ekstra infusjonsslangen 

infusjonsslangen opp til ca. 90% og steng rulleklemmen. 
Kople infusjonsslangen til posen med 0,5 L fysiologisk 

tativet.
2) 
Kontroller at den er helt fri for luft. 
3)
4) Stopp pumpen.

Fig.1
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7.3.4 Tilkopling av Adacolumn
1) Ta Adacolumn ut av pakken og fest den til 

2) column og 

il 
blod slangen (se Fig. 2).

7.3.5 Gjennomskylling av Adacolumn og slangene
1) Start pumpen og la ca. 1 L saltvann renne gjennom 
Adacolumn og slangen ml/min. Fjern 

2)
3 og hetten i enden av denne 

klemme 3
3)
pumpen. Bytt den tomme posen med 1 L heparinisert 

100 ml/min.

saltvanns

saltvann og fullstendig eliminering av luftbobler fra 
Adacolumn og Adacircuit. 

MERK:
-

avfallsposen.
-

-
slangesystemet under kapittel 7.3.5.

-
80% som beskrevet i kapittel 7.3.5

4)
luftvaktsklemmen.
5) Stopp pumpen og lukk klemme 1 og 2

nom 
systemet.

7.4 Lekkasjetest
1) mmHg som 

klemme 2

2) ml/min til et 
ve
3) Kontroller at venetrykket holder seg stabilt rundt 
200 mmHg og at det ikke er noen lekkasjer i systemet.
4) 2
da synke.
5) Steng klemme 1 klemme 2

7.5
1) 
med en 18G kanyle (eller lignende) av lege eller en erfaren 
sykepleier under observasjon av lege.
2)
venetilgangene (se Fig. 3). Alternativt kan man kople 

3) 1 og klemme 2

opptil det faktiske driftstrykket som mulig under aferesen.
4) Start deretter en kontinuerlig infusjon av heparin gjennom 

 en bolusdose av 
heparin.
Mengden antikoagulasjonsmiddel som gis kan variere ut fra 

antikoagulajonsmiddelet osv.). Lege skal 
vurdere hvilken dosering som er korrekt. Dersom noe 

tiltak treffes umiddelbart.

MERK:
- Pasientene skal observeres under hele behandlingen. 

avbrytes eller om flythastighetenskal reduseres dersom 
noe unormalt observeres. 

-

under hele behandlingen.
- Ved eventuelle aksessproblemer under aferesen kan den 

ekstra infusjonsslangen benyttes til 
gjennom systemet mens ny blodaksess kommer i stand

7.6 Retur av blod etter aferese
1) 
2) 1), kople 

pose med 500 ml fysiologisk saltvann. Snu kolonnen slik at 

3) 1
30

4)

(klemme 2 en.
5) 
sted ved frakopling av slanger og pumpe.

8. Lagring og transport
Lagringsbetingelsene for Adacolumn e
emballasjen. Kolonnen skal beskyttes mot direkte sollys og 

vibra

9. Garanti og ansvar
Japan Immunoresearch Laboratories Co., Ltd. garanterer at 
Adacolumn er produsert i henhold til deres spesifikasjoner 
og i henhold til gode produksjonsstandarder, ISO 13485, 
gjeldende industristandarder og forskriftsmessige krav. 
Dersom  

grunn av produksjonsfeil eller feil i  emballeringsprosessen, 
vil enheten bli erstattet uten ekstra kostnad.

rsoner eller 

Adacolumn er kun er til engangsbruk. Produsenten (JIMRO, 
Japan Immunoresearch Laboratories Co., Ltd.) tar intet 
ansvar for skade som skyldes gjenbruk av Adacolumn eller 
bruk ved andre indikasjoner enn de som er anbefalt for 
Adacolumn. 

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

Autor iser t representant
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. Uhell, hendelser eller nestenuhell skal snarest 
meldes til Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Dato: 24. juni 2004
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