ADACOLUMN, EN ADSORPTIONS-
AFERES-PELARE FOR GRANULOCYTER
OCH MONOCYTER/MAKROFAGER

Forvaras vid: 1—30°C
Sterilisering: Angsterilisering vid hogt angtryck

1. Innehall
Adacolumn innehéller 220 g cellulosaacetatkulor, tackta
med fysiologisk koksaltldsning, som adsorptionsbarare.

2. Indikationer

2.1 Induktion av remission hos patienter med
inflammatorisk tarmsjukdom ( aktiv ulcerds kolit och Crohn
sjukdom).

2.2 Lindra subjektiva och objektiva symtom hos
patienter med reumatoid artrit i det infammatoriska skedet
och vid symtom som inte lindras med lakemedelsbehandling
av standardtyp.

2.3 Behandling av dgonmanifestation hos patienter med
Beh;et sjukdom.

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

3. Kontraindikationer

Adacolumn far inte anvandas om patienten har farre an
2.000 granulocyter per mikroliter i den perifera cirkulationen.
Hos patienter med en granulocytniva mellan 1. 000 och
2.000 granulocyter per mikraliter, som en faljd av
farmakologisk behandling, kan Adacolumn anvandas vid
noggrann dvervakning av patienten. Studier av SLE
patienter med jamfarbara granulocytnivaer visade ingen
ytterligare sankning vid behandling med Adacolumn.

4. Varning

4.1 Forsiktighet ska iakttas wid samtidig eller misstankt
infektion, eftersom afereshehandling kan farstarka
symtomen.

4.2 Forsiktighet ska iakttas wid kand éverlanslighet mot
heparin (antikoagulantia).

4.3 Férsiktighet ska iakitas wid litet antal roda
blodkroppar (farre B-erytrocyter an 300 x 10Ymm?), vid svar
undervatskning (fler B-erytrocyter &n 600 x 10%mm?), vid
averaktiv blodkoagulation {mer fibrinogen an 700 mgldL).
Aferesbehandling ska inte paborjas farran sadana tillstand
har normaliserats.

4.4 Patienter som medicinerar med ACE-h&mmars skall
Gvervakas noga vad galler blodtry ck och puls

4.5 Vid lever- eller njursvikt méste nyttan respektive
risken med aferesbehandling utvarderas noggrant av
patientens lakare

4.6 Aferesbehandling med Adacolumn har inte
undersakts tillrackligt hos aldre patienter

4.7 Vid allvarlig hjart-karlsjukdom maste nyttan
respektive risken med denna aferesbehandling utvarderas

noggrant av patientens lakare

4.8 Vid feber (kroppstemperatur dver 38°C; misstankt
infektion) dkar risken for biverkningar i samband med
Adacolumnbehandling.

4.9 Sakerheten med Adacolumn har inte studerats hos
gravida och ammande kvinnor. Vid graviditet ska
Adacolumn darfor endast anvandas om den potentiella
nyttan Gvervager den potentiella risken for fostret. Vid
amning ska amningsavbrott under aferesbehandling med
Adacolumn dvervagas

4.10  Aferesbehandling med Adacolumn har inte
studerats tillrackligt hos barn.

4.11  Patientens vitala tecken ska kontinuerligt ovenvakas
under aferesbehandlingen. Om nagot onormalt observeras,
ska aferesen stoppas och l&kare tillkallas.

4.12  Omen central venkatster anvands, var uppmarksam
pé de generella komplikationer som ar associerade med
denna metod, s& som aktivering av koagulationssystemet,
uppkomst av embolier inklusive lungembolier samt
trombotisering av katetern.

5. Rapporterade biverkningar

Biverkningar rapporterade i Japan.

Av 367 patienter (286 med antingsn ulceras kolit eller
rheumatoid arthrit som deltagit i kliniska studier och 81
patienter som foljts upp | samband med behandling i klinisk
praxis), har biverkan, inklusive avvikelser i kliniska
parametrar, rapporterats 39 fall (10,6%).

Biverkan
Férekomst >5% 0,1% till =5%
Cirkulations } Hypotension,
Organ palpitation, flush
Tratthet,
sjukdomskansla,
Ovriga R huwudvark, yrsel,
Symtom ilamaende, feber,
brostsmarta,
ostadighet
ASAT, ALAT,
Kolesterol,
-, Oy- U-Protein, BUN,
z\%?kéirgzt a och K, Na, Cl, Ca,
s p-globulin | Total protein,
laboratarievarden (av 59 Albumin,
patienter) | Albumin/Globulin
kvot, ALP, LDH,
¥-GTP, ¥-globulin

Utdver biverkningar beskrivna i tabellerna ovan,
rapporterades ocksa

hiverkningar som ar vanliga vid extra-korporal cirkulation
s&som krakning, okat blodtryck hemolys, hematuri,
k&da,hosta, buksmarta och

landryggsmarta. Allergi biverkningar (utslag, angiotdem
(Quincke adermn) ar maojligt. (Om biverkan uppstar skall
aferesen avbrytas och adekvata &tgarder vidtas)

Biverkningar rapporterade utanfor Japan
| en pilotstudie i Sverige (10 patienter), Storbritannien (22
patienter), Australien (27 patienter) och Italien (15 patienter),

har foljande biverkningar med en forekomst pa mer én 5%
rapporterats. oro, anemi, generellt lokaliserad smarta,
buksmarta,

somnstomning ach virusinfektion.

6. Viktig information om aferesbehandlingen

6.1 Aferestid och flddeshastighet

Flédeshastigheten i aferessystem med Adacolumn bér vara
30 mL/minut. En aferesbehandling tar 60 minuter.
Behandlingsfrekvensen ar en aferes per vecka under 5
veckor i foljd

6.2 Farbrukningsartiklar
Adacolumn och slangama ar endast avsedda for
engangsbruk (farbrukningsartiklar).

6.3 Handhavande av Adacolumn
Adacolumn ska endast anvandas i lamplig klinisk miljd.

6.4 Innan Adacolumn anvands maste handhavaren lasa
bruksanvisningsn noggrant. Vardpersonalen ska ha
adelvat uthildning i anvandandet av aferessystemet
Adacolumn.

6.5 Inflade och utfldde av blodet ska ske via lampliga
vener. Shunt eller portsystem behovs inte

6.6 Adacolumn ska anvandas under dverinseende av en
lakare med fullstandig kannedorm om patientens tillstand

6.7 Innan aferesbehandling med Adacolumn paborjas,
méste lakaren Gvervaga nyttan av behandlingen i
farhallande till risken for biverkningar. Om allvarliga
reaktioner uppstér, ska aferesen avslutas och lampliga
Atgarder vidtas.

6.8 Patienter som behandlas med Adacolumn ska
dvervakas sarskilt med avaesnde pa vitala tecken
(kroppstemperatur, blodtryck, puls, andning),
koaguleringstid, antal vita blodkroppar. Om avvikelser
observeras under behandlingen ska aferesen stoppas
ochfeller andra lampliga atgarder vidtas

7. Innan aferesbehandling inleds

7.1 Fdrberedelser

1) Kontrallera att forpackningen och plastemballagst inte
visar tecken pd skador. Kontrollera &ven, fore anvandning,
att slang- och nélemballage & oskadade. Om
farpackningarna till Adacolumn, slangar eller nélar ar
skadade far de inte anvandas

2) Adacolumn farinte anvandas efter sista farbrukningsdag
3) Adacolumn ska ligga kvar i plastpdsentills det &r dags att
spola systemet.

4] Forsiktighet ska iakttas dé blodslangama kopplas till
Adacolumn s& att kontaminering undviks

5) Spolningen ska utfféras i enlighet med de detaljerade
anvisningarna i punkt 7.3.

6) Skum eller bubblor i Adacolumn eller slangarna kan
aktivera blodkoaguleringen. Aferessystemet maste darfar
vara fritt fran bubblor och skum innan aferesen paborjas
7) Om lackage upptacks under spolningen av pelare eller
slangar, maste den lackande komponenten kasseras.

8) Spolningen ska pagéa tills fyllningslésningen i Adacolumn
har ersatts helt med farsk fysiologisk koksaltldsning

9) For att undvika kontaminering av de olika delarna ska
Adacolumn och slangarmna anvandas omedelbart efter
spolningen.

10) Adacolumn och slangara ska inte lamnas canvanda

C€u

nar de tagits ur den sterila pasen eller efter spolningen
11} Farsiktighet ska 1akttas for att undvika att blodet
kontamineras under aferesen och reinfusionen av blod.

7.2  N&dvindig utrustning

1 Adacolumn

« 1 pase med 1 L steril koksaltlésning

« 2 pasar med 0,5 L steril koksaltlésning

1 p&semed 1 L steril hepariniserad koksaltldsning
(4.000 IE)

+ 1 blodpump {Adamonitor)

+ 1 slangset (Adacircuit)

« 1 infusionspump for tillsats av heparin

+ 1 héllare for Adacolumn (Adastand)

* peanger (efter behov)

« heparin [efter behow)

« 2 ndlar tex.18 G)

+ 1 aviallspase

+ avfallsbehallare for spolvatskan, vassa foremal, blod osv.

Observeral Bruksanvisning for respektive komponent ska
l&asas noggrant

7.3  Fdrberedalser

7.3.1 Spolning av aferesenheten

1) Hang upp pasen med 1L koksalldsning pé staliningen.
2) Stang klamma 1 pé blodinflddesslangen och ansiut den
till pdsen med koksaltlosning.

3) Placera pumpsegmentet i pumphuset och trycksensorn i
trycksensorenheten (Fig. 1).

7.3.2 Fdérberedelse av biodutfiddessystemet

13 Anslut slangen for ventry cksmatning till

ventry cksmonitorn (tryckmatningsparten)

2y Anslut anden av blodutfliddesslangen till avfallspdsen och
hang upp pasen pa stallningen.

7.3.3 Fylining av blodinfiddessystemet

1) Oppna klamma 1 pé blodinflédesslangen och
rulklamman pé slangen far extra infusion. Fyll
blodinflddesslangen, slangen for heparininfusion och
slangen for extra infusion med koksaltlosning. Fyll
droppkammaren upp till ca 90 % ach stang rulllklamman
Anslut infusionsslangen till pasen med 0,5 L koksaltldsning.
Héng upp pasen pa staliningen.

2) Starta pumpen och fyll &terstoden av blodinfladesslangen
S att den tams pa luft

3) Observeral Koksaltlésningen ska rinna neri
avfallshehdllaren utan att komma i kontakt med
avfallshehdllaren. Anvand darfar hallaren.

4) Stoppa pumpen.
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7.3.4 Anslutning av Adacolumn

1) Tag Adacolumn ur farpackningen och passain den i
héllaren pa stallningen

2) Ta bort locket frén den roda anden av Adacolumn och
anslut blodinflédesslangen s& att den sitter stadigt. Placera
Adacolumn i h&llaren s& att den roda kopplingen pekar
nedéat. Ta bort locket pa Adacolumns blé utlopp och anslut
blodutflddesslangen (Fig. 2)

CObserveral Flodesriktningen gér frn pelarens nedre del till
den évre (se pilarna pa pelaren)

7.3.5 Spoining av Adacolumn och blodkretsen

1) Starta pumpen och 1&t ca 1 L koksaltlosning spola genom

Adacolumn och kretsen med flddeshastigheten 100 mL/min

Avlagsna all luft ur Adacolumn genom att skaka och vrida

den.

2) Fyll droppkammaren med koksaltldsning upp till ca 80 %

genom att dppna klamma 3 och locket | anden av denna

slang. Stang klamma 3 nar droppkammaren ar fylld upp till

80%.

3) Stoppa pumpen nar nastan all koksaltlésning ar slut. Byt

den tomma pasen mot pasen med 1 L hepariniserad

koksaltlbsning Starta pumpen med flédeshastighseten 100

mL/min.

Standardkoksaltlidsningen | Adacolumn och slangar erséatis

nu med hepariniserad koksaltlésning. Rotera och skaka

pelaren emellanat for att sakerstalla att

hela pelaren spolas med hepariniserad koksaltlésning och

att all luft avlagsnas frén Adacolumn och slangar

Observera:

- Kontrollera att den hepariniserade koksaltldsningen rinner
ned i avfallspasen

- Setill att aven slangen far heparininfusion spolas med
hepariniserad koksaltlésning genom att dppna locket till
denna slang.

- Kontrollera att alla luftbubblor avlagsnas fran pelaren och
hela slangsystemet under steg 7.3.5.

- Justera vid behov vatskenivan genom att fylla
droppkammaren till ca 80 % enligt punkt 7.3.5.

4) Satt i blodutflddesslangen i luftsensorn och i klamman

5) Stoppa pumpen ach stang klammorna 1 och 2 nar det

mesta av den hepariniserade koksaltlosningen har fylits pa.
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7.4  Lickagetest

1) Stall in den dvre gransen far ventrycket pd 240 mmHg,
enligt beskrivningen i bruksanvisningen, till monitorn eller
pumpen. Stang klamma 2 1 anden av blodutflddessliangen.
2) Kor pumpen med flddeshastigheten 30 mL/min tills
ventrycket har natt ca 200 mmHg. Stoppa pumpen

3) Kontrollera att ventrycket héller sig kvar nara 200 mmHg
och att systemet inte lacker

43 Gippna klamma 2 pé blodutflodesslangen . Ventrycket ska
d sjunka

5) Stang kiamma 1 pé blodinfladessiangen och Klamma 2 pé
blodutflédesslangen

7.5  Aferes

1)En wenos infart satts i hoger eller vanster arm av en lakare
eller en tillrackligt erfaren sjukskdterska, under lakares
averinseende, med en 18 G nél (eller liknande).

2) Anslut blodinflddesslangen och blodutflodesslangen till
ovan namnda veninfart (Fig. 3). Altermativt kan man vanta
med att ansluta blodutfladesslangen till veninfarten tills
blodet nér éanden av blodutflodesslangen.
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3) Kontrollera att klammorna 1 och 2 ar éppna och starta
pumpen med flodeshastigheten 30 mL/min i 60 minuter
Justera den dvre och under gransen for ventry cksmonitorn
58 alt de ligger sé nara det faktiska arbetstry cket som maojligt
under aferesen.

43 Starta darsfter kontinuerlig infusion av heparin via

heparininfusionsslangen. En bolusdos heparin kan ocksa

ges.

Hur stor mangd antikoagulantia som kravs varierar

beroende p& patisntens tillstand (vikt, sjukdom, kanslighet

far antikoagulantia osv). Den ansvariga lakaren ska
faststélla lamplig dos. Om avvikelser pd grund av for mycket
eller for lite antikoagulantia observeras under
aferesbehandlingen, ska lampliga atgarder vidtas
omedelbart.

Observera:

- Patienten ska dvervakas under hela behandlingen. Om
avvikelser observeras, ska behandlingen stoppas eller
flodeshastighetan minskas under ledning av den
ansvariga lakaren

- Fladeshastigheten, ventrycket ach trycket |
blodinflédesslangen ska dvervakas under behandlingen.
Dessa indikeras av feldetektionssystemet pa Adamonitor
(optiskt- och akustiskt larm).

- Vid eventuella blodaccessproblem kan slangen for extra
infusion utnyttjas sé att koksaltidsning pumpas genom
systemet och aferesen inte behover avbrytas da man
skapar en ny access.

7.6  Reinfusion av kvarvarande blod efter aferesen
1) Stoppa blodpumpen nar aferestiden ar slut

2) Sténg klamman pa blodinflodesslangen (kKiamma 1), ta
bort blodinflodesslangen fran patienten och anslut den till en
pase med 500 mL koksaltlésning. Vand Adacolumn upp och
ned s& att den rada anden ar riktad uppét

3) Oppna Klamma 1 och kér sedan pumpen med
flodeshastigheten 30 mLimin. Aterfor det extrakorporeala
blodet genom att ersétta det med koksaltldsning

4} Stoppa pumpen nér blodet | Adacolumn har ersatts med
koksaltldsning. Stang klarmman pé blodutflédesslangen
{klamma 2} och ta bort slangen frén patienten.

5) Tank pa kontaminationsrisken vid demontering av
slangarna och pelaren.

Varning! Kontrallera att blodutfladesslangen har tagits bart
frén patienten innan slangama demonteras frén
Adamonitor.

8. Férvaring och transport

P& produktfarpackningen finns tydliga forvaringsanvisningar
for Adacolumn. Pelaren ska skyddas mot direkt solljus och
varme och far inte forvaras pd en plats dar temperaturen
kan understiga fryspunkten.

Forvaringstemperaturen ar 1 — 30°C.

Under transport far forpackningen inte utséttas for skador,
héftiga skakningar eller stotar

9. Garanti och ansvar

Japan Immunoresearch Laboratories Co., Ltd garanterar att
Adacolumn tillverkas i enlighet med specifikationerna, god
tillverkningssed, 1ISO13485, gallande branschnormer och
lagstadgade krav. Vid produktdefekter (skadad eller ej
fungerande produkt) pa grund av tillverknings- eller
forpackningsprocessen ersatts produkten utan extra
kostnad.

Tillverkaren answvarar inte for person- eller materialskador
som orsakas av felaktig anvandning av produkten.
Foretaget (UMRO, Japan Immunoresearch Laboratories
Co., Ltd.} ansvarar inte for skada som uppstér till foljd av
flergangsanvandning av engéngsprodukten Adacolumn
eller till falid av att produkten anvands far ej angivna
indikationer.

10. Tillverkare

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

Auktoriserad 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

1. Wid olycka, risk far olycka eller tillbud ska detta
rapporteras snarast till Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
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