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ADACOLUMN, EN ADSORPTIONS-

AFERES- ER

OCH MONOCYTER/MAKROFAGER 

1.

med fysiologisk koks .

2. Indikationer
2.1 Induktion av remission hos patienter med 
inflammatorisk tarmsjukdom ( aktiv 
sjukdom).

2.2 Lindra subjektiva och objektiva symtom hos 
patienter med reumatoid artrit i det inflammatoriska skedet 

av standardtyp.

2.3
Beh et sjukdom.

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

3. Kontraindikationer

2.000 granulocyter per mikroliter i den perifera cirkulationen.

farmakologisk behandling, kan Ad

4. Varning
4.1
infektio r
symtomen. 

4.2
heparin (antikoagulantia).

4.3
- 4/mm3

under - 4/mm3), vid 

har normaliserats.

4.4 Patienter som medicinerar med ACE-

4.5 Vid lever-

4.6 Aferesbehandling med Adacolumn har inte 

4.7 Vid 

4.8

Adacolumnbehandling.

4.9
gravida och ammande kvinnor. Vid graviditet ska 

amning ska amningsavbrott under aferesbehandling med 

4.10 Aferesbehandling med Adacolumn har inte 

4.11

tillkallas.

4.12

uppkomst av embolier inklusive lungembolier samt 
trombotisering av katetern.

5. Rapporterade biverkningar
Biverkningar rapporterade i Japan.

rheumatoid arthrit som deltagit i kliniska studier och 81 

praxis), har biverkan, inklusive avvikelser i kliniska 
parametrar, rapporterats 39 fall (10,6%).

Biverkan
>5% 0,1% til l 5%

Cirkulations
Organ - Hypotension, 

palpitation, flush

Symtom -

b
ostadighet 

avvikande
1-, 2-

 och
-globulin

(av 59
 patienter)

ASAT, ALAT,
Kolesterol, 
U-Protein, BUN,
K, Na, Cl, Ca,
Total protein, 
Albumin,
Albumin/Globulin 
kvot, ALP, LDH, 
-GTP, -globulin 

verkningar beskrivna i tabellerna ovan, 

-korporal cirkulation 

. Allergi biverkningar (utslag, a
(Quincke .

I en pilotstudie i Sverige (10 patienter), Storbritannien (22 
patienter), Australien (27 patienter) och Italien (15 patienter), 

6. Viktig information om aferesbehandlingen
6.1

hastigheten i aferessystem med  vara 
30 mL/minut. En aferesbehandling tar 60 minuter. 

6.2

rbrukningsartiklar). 

6.3 Handhavande av Adacolumn

6.4

met 
Adacolumn.

6.5

6.6

6.7 Innan aferesbehandling med 

6.8 Patienter som behandlas med Adacolumn ska

(kroppstemperatur, blodtryck, puls, andning), 
koaguleringstid, antal vita blodkroppar. Om avvikelser 
observeras under behandlingen ska aferesen stoppas 

7. Innan aferesbehandling inleds 
7.1

att slang- och 

spola systemet.

anvisningarna i punkt 7.3. 
6) Skum eller bubblor i Adacolumn eller slangarna kan 

7)

de olika delarna ska 

spolningen. 

kontamineras under aferesen och reinfusionen av blod.

7.2

 (4.000 IE)
nitor)

peanger (efter behov)

G)

v.    

7.3
7.3.1 Spolning av aferesenheten

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

7.3.2

7.3.3

droppkammaren upp till ca 90

en 

4) Stoppa pumpen.

Kl mma 1

heparininfusion

Trycksensor
Blodpump

Fig. 1
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7.3.4 Ans lutning av Adacolumn
assa in den i 

 och anslut 

7.3.5 Spolning av Adacolumn och blodkretsen

Adacolumn och kr

den.
% 

fylld upp till 
80%.

mL/min.

nu med

Observera:
- sningen rinner 

-

denna slang.
-

hela slangsystemet under steg 7.3.5.
-

droppkammaren till ca 80 % enligt punkt 7.3.5.

7.4

enligt beskrivningen i bruksanvisningen, till monitorn eller 

deshastigheten 30 mL/min tills 

mmHg 

7.5 Aferes
1)

2) Anslut blo
Fig. 3

under aferesen.
 heparin via 

ges.

aferesbehand
omedelbart.
Observera:
-

avvikelser observeras, ska behandlingen stoppas eller 

-
ehandlingen. 

(optiskt- och akustiskt larm).
-

skapar en ny access.

7.6 Reinfus ion av kvarvarande blod efter  aferesen
1) Stoppa blodp

slangarna och pelaren.

Adamonitor.

8. nsport

kan understiga fryspunkten. 

Under tr

9. Garanti och ansvar 
Japan Immunoresearch Laboratories Co., Ltd garanterar att 
Adacolumn tillverkas i enlighet med specifikationerna, god 
tillverkningssed, ISO13485, llande branschnormer och 
lagstadgade krav. Vid produktdefekter (skadad eller ej 

- eller 

kostnad. 
- eller materialskador 

so

Co., Ltd.

 ej angivna 
indikationer. 

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

Auktor iserad 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.
rapporteras snarast till Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.

Datum: 24 juni 2004
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