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

Férvaras vid: 1-30 °C
Sterilisering: Angsterilisering vid hégt angtryck

1. Avsedd anvandning och prestanda

Adacolumn &r avsedd att anvandas for selektiv
leukocytafares for att avidagsna granolocyter och
monocyter/makrofager fran perifert blod i behandlingssyfte.

2. Innehall
Adacolumn innehaller 220 g cellulosaacetatkulor téackta med
fysiologisk koksaltldsning som adsorptionsbarare.

3. Indikationer
3.1 Induktion av remission hos patienter med inflammatorisk
tarmsjukdom (aktiv ulcerds kolit och Crohnssjukdom).

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

3.3 Behandling av 6gonmanifestation hos patienter med
Behgets sjukdom.

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

3.5 Lindring av kliniska symptom hos patienter med pustulér
psoriasis (PP), vilka ar intoleranta/refraktara mot
konventionell systematisk behandling. (Otillrackligt antal
personer med PP férebygger analyser relaterade till etnicitet
angaende sakerhet och effektivitet hos Adacolumn.)

4. Kontraindikationer

Adacolumn far inte anvandas om patienten har farre én
2.000 granulocyter per mikroliter i den perifera cirkulationen.
Hos patienter med en granulocytniva mellan 1.000 och
2.000 granulocyter per mikroliter, som en foljd av
farmakologisk behandling, kan Adacolumn anvéandas vid
noggrann évervakning av patienten. Studier av SLE
patienter med jamférbara granulocytnivaer visade igen
ytterligare sankning vid behandling med Adacolumn.

5. Varning

5.1 Forsiktighet ska iakttas vid samtidig eller missténkt
infektion, eftersom aferesbehandling kan forstarka
symtomen.

5.2 Forsiktighet ska iakttas vid kénd dverkanslighet mot
heparin (antikoagulantia).

5.3 Forsiktighet ska iakttas vid litet antal réda blodkroppar
(farre B-erytrocyter &n 300x10%/mm?), vid svar
undervatskning (fler B-erytrocyter an 600x10%/mm?), vid
Overaktiv blodkoagulation (mer fibrinogen &n 700 mg/dL).
Aferesbehandling ska inte pabdrjas forran sadana tillstand
har normaliserats.

5.4 Patienter som medicinerar med ACE-hammare skall
Overvakas noga vad galler blodtryck och puls.

5.5 Vid lever-eller njursvikt maste nyttan respektive risken

med aferesbehandling utvarderas noggrant av patientens
lakare.

5.6 Aferesbehandling med Adacolumn har inte undersokts
tillrackligt hos aldre patienter.

5.7 Vid allvarlig hjart-karlsjukdom maste nyttan respektive
risken med denna aferesbehandling utvarderas noggrant av
patientens lakare.

5.8 Vid feber (kroppstemperatur 6ver 38 °C; misstankt
infektion) okar risken for biverkningar i samband med
Adacolumnbehandling.

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

5.10 Aferesbehandling med Adacolumn har inte studerats
tillrackligt hos barn.

5.11 Patientens vitala tecken ska kontinuerligt 6vervakas
under aferesbehandlingen. Om nagot onormalt observeras,
ska aferesen stoppas och lakare tillkallas.

5.12 Om en central venkateter anvands, var uppmarksam
pa de generella komplikationer som ar associerade med
denna metod; s& som aktivering av koagulationssystemet,
uppkomst av embolier inklusive lungembolier samt
trombotisering av katetern.

5.13 Adacolumn ar endast avsedda for engangsbruk. Far ej
omsteriliseras och / eller ateranvandas pa grund av
mikrobiologiska och / eller fysikalisk-kemiska risker.

6. Rapporterade biverkningar

Biverkningar inkluderande avvikande varden av kliniska
parametrar observerades i anvandning av Adacolumn som
visas i rutan nedan.

Biverkningar

urinprotein 6kning, BUN onormal,
kreatinin minskning, hematuri, cystit,
njursten

Njurar och
urinvagar

Muskuloskeletal [smarta i landryggen, ryggsmarta,
a systemet | muskelspasm, artralgi

utslag, rodnad, férvarring av bullés
pemfigoid, pruritus (klada), urticaria
(nasselfeber), svettningar, kallsvett,
purpura

Hud

Ogon okuldr hyperemi

a-globulin 6kning, az-globulin 6kning,
onormal B-globulin , onormal y-globulin,
transferrin minskning, serum-FE
minskning, 6kning av totalt kolesterol, K
minskning, Na minskning, CI minskning,
Ca minskning, onormalt totalt protein,
albumin minskning, IgG 6kning, onormal
albumin/globulin kvot, CH50 6kning, C3
Okning, C4 6kning, C1qg 6kning

Onormala
testvarden

feber, kdnns varm, brannande kansla,
frossa, illamaende, trétthet/kansla av
svaghet, smarta, adersmartor,
forkylningssymptom, allergisk reaktion,
o6dem, Quincke-6dem, angioneurotiskt
o6dem, anafylaktiska symptom/ chock,
agglossningsblédningar, kontraktioner i
uterus, sepsis pa grund av
lunginflammation, EBV infektion
reaktivering, djup ventrombos,
tromboflebit, lungemboli, ansamling av
kroppsvatska

Ovrigt

Klassificering Héndelse

huvudvark, yrsel, ostadighet,
obehagskéansla, myodesopsiliknande
symptom, parestesier, skakningar

Psykiatrisk och
nervsystem

anemi, minskning av hemoglobin,
onormalt antal vita blodkroppar, 6kning av
granulocyt kvot, 6kning av monocyt kvot,
minskning av lymfocyt kvot, onormalt
antal blodpléattar, 6kning av fibrinogen,
minskning av antal réda blodkroppar,
minskning av hematokrit, DIC

Blod

palpitation, hypotension, 6kning av

Blodomloppet |0 iryck, takykardi

obehag i brostet, smarta i brostet, dyspné,
nastappa (mild), upptackt av skuggor pa
lungorna, hosta

Andningssystem
et

illamaende, krakningar, obehag i buken,
Matsmaltningsa |buksmarta, diarré, perianal abscess,

pparaten rektal tenesmer, forsdmring av symptom
pa matsmaltningsproblem
GOT 6kning, GPT 6kning, onormal
Lever och leverfunktion, onormal ALP, LDH
gallvagar onormal,

y-GTP onormal, portaddertrombos

Utover biverkningarna, beskrivna i tabellen ovan,
rapporterades ocksa biverkningar som ar vanliga vid
extrakorporal cirkulation s& som hemolys, tarfléde,
rodnad/smarta vid stickstélle vasovagal reaktion och andra
tecken och symptom. (Om onormala reaktioner uppstar
skall aferesen avbrytas och andra adekvata atgarder
vidtas.)

Sarskild forsiktighet kravs for patienter med allvarlig perifer
vends emboli da de riskerar oavsiktlig cerebral infarkt eller
lungemboli.

Trombocytopeni har observerats, i samtliga fall i samband
med anvandning av heparin.

7. Viktig information om aferesbehandlingen

7.1 Aferestid och flédeshastighet

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

7.2 Forbrukningsartiklar
Adacolumn och slangarna ar endast avsedda for
engangsbruk (férbrukningsartiklar).

7.3 Handhavande av Adacolumn
Adacolumn ska endast anvandas i Iamplig klinisk miljo.

7.4 Innan Adacolumn anvénds maste handhavaren lasa
bruksanvisningen noggrant. Vardpersonalen ska ha
adekvat utbildning i anvandandet av aferessystemet
Adacolumn.

7.5 Infléde och utflode av blodet ska ske via lampliga vener.
Shunt eller portsystem behdvs inte.

7.6 Adacolumn ska anvéndas under dverinseende av en
lakare med fullstdndig kdnnedom om patientens tillstand.

7.7 Innan aferesbehandling med Adacolumn pabdrjas,
maste lakaren Gvervaga nyttan av behandlingen i
forhallande till risken for biverkningar. Om allvarliga
reaktioner uppstar, ska aferesen avslutas och lampliga
atgéarder vidtas.

7.8 Patienter som behandlas med Adacolumn ska
overvakas sarskilt med avseende pa vitala tecken
(kroppstemperatur, blodtryck, puls, andning),
koaguleringstid, antal vita blodkroppar. Om avvikelser
observeras under behandlingen ska aferesen stoppas
och/eller andra lampliga atgarder vidtas.

8. Innan aferesbehandling inleds

8.1. Forberedelser

1) Kontrollera att forpackningen och plastemballaget inte
visar tecken pa skador. Kontrollera &ven, fére anvandning,
att slang-och nalemballage &r oskadade. Om
férpackningarna till Adacolumn, slangar eller nalar ar
skadade far de inte anvéndas.

2) Adacolumn far inte anvandas efter sista forbrukningsdag.
3) Adacolumn ska ligga kvar i plastpasen tills det &r dags att
spola systemet.

4) Forsiktighet ska iakttas da blodslangarna kopplas till
Adacolumn sa att kontaminering undviks.

5) Spolningen ska utféras i enlighet med de detaljerade
anvisningarna i punkt 8.3.

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

8) Spolningen ska paga tills fyliningslésningen i Adacolumn
har ersatts helt med farsk fysiologisk koksaltiésning.

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

10) Adacolumn och slangarna ska inte I&mnas oanvénda
nar de tagits ur den sterila pasen eller efter spolningen.

11) Forsiktighet ska iakttas for att undvika att blodet
kontamineras under aferesen och reinfusionen av blod.

8.2. Nédviéndig utrustning

1 Adacolumn

* 1 pase med 1 L steril koksaltlésning

* 2 pasar med 0,5 L steril koksaltidsning

1 pase med 1 L steril hepariniserad koksaltlésning
(4000 LLE.)

* 1 blodpump (Adamonitor)

« 1 slangset (Adacircuit)

« 1 infusionspump for tillsats av heparin

« 1 hallare fér Adacolumn (Adastand)

« peanger (efter behov)

* heparin (efter behov)

* 2 ndlar (t.ex.18 G)

« 1 avfallspase

« avfallsbehallare for spolvatskan, vassa foremal, blod osv.

Observera! Bruksanvisning for respektive komponent ska
lasas noggrant.

8.3. Forberedelser

8.3.1. Spolning av aferesenheten

1) Hang upp pasen med 1 L koksaltlésning pa stallningen.

2) Stang klamma 1 pa blodinflédesslangen och anslut den

till pasen med koksaltldsning.

3) Placera pumpsegmentet i pumphuset och trycksensorn i
trycksensorenheten (Fig.1).
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8.3.2. Forberedelse av blodutflédessystemet

1) Anslut slangen for ventrycksmatning till
ventrycksmonitorn (tryckmatningsporten).

2) Anslut &nden av blodutflddesslangen till avfallspasen och
hang upp pasen pa stéllningen.

Koksalt

Slang for
extra infusion

Blodinfldesslang

Klamma 1

(S

Blodpump

Rullklamma

Slang for
heparininfusion

Trycksensor

Fig.1

8.3.3. Fylining av blodinflédessystemet

1) Oppna klamma 1 péa blodinflédesslangen och
rullkldmman pa slangen for extra infusion. Fyll
blodinflddesslangen, slangen fér heparininfusion och
slangen for extra infusion med koksaltlésning. Fyll
droppkammaren upp till ca 90 % och stang rullklamman.
Anslut infusionsslangen till pasen med 0,5 L koksaltlsning.
Hang upp pasen pa stallningen.

2) Starta pumpen och fyll aterstoden av blodinflodesslangen
sa att den tdms pa luft.

3) Observera! Koksaltldsningen ska rinna ner i
avfallsbehallaren utan att komma i kontakt med
avfallsbehallaren. Anvand darfor hallaren.

4) Stoppa pumpen.

8.3.4. Anslutning av Adacolumn

1) Tag Adacolumn ur férpackningen och passa in den i
hallaren pa stallningen.

2) Ta bort locket fran den réda anden av Adacolumn och
anslut blodinflédesslangen sa att den sitter stadigt. Placera
Adacolumn i hallaren sa att den réda kopplingen pekar
nedat. Ta bort locket p4 Adacolumns bla utlopp och anslut
blodutflédesslangen(Fig.2).

Observera! Flodesriktningen gar fran pelarens nedre del till
den 6vre (se pilarna pa pelaren).

Koksalt  Koksalt

Slang for justering av vétskeniva

Slang for

extra infusion Klamma 3

Filter
Blodinfldesslang Slang fér
métning

Rullklamma

Kiamma 1
Droppkammare

Adacolumn

&

Blodpump

Slang for

heparininfusion Blodutflodesslang

Trycksensor Kiamma 2

Klamma 4

Avfallspase

Fig.2

8.3.5. Spolning av Adacolumn och blodkretsen
1) Starta pumpen och lat ca 1 L koksaltlésning spola genom

Ventrycks-

Adacolumn och kretsen med flédeshastigheten 100 mL/min.
Avlagsna all luft ur Adacolumn genom att skaka och vrida
den.

2) Fyll droppkammaren med koksaltlésning upp till ca 80 %
genom att 6ppna kldmma 3 och locket i &nden 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
koksaltlésning. Starta pumpen med flddeshastigheten 100
mL/min.

Standardkoksaltlésningen i Adacolumn och slangar ersatts
nu med hepariniserad koksaltlésning. Rotera och skaka
pelaren emellanat for att sakerstalla att hela pelaren spolas
med hepariniserad koksaltlésning och att all luft avlidgsnas
fran Adacolumn och slangar.

Observera:

- Kontrollera att den hepariniserade koksaltlésningen rinner
ned i avfallspasen.

- Se till att &ven slangen fér heparininfusion spolas med
hepariniserad koksaltlésning genom att 6ppna locket till
denna slang.

- Sakerstall att alla luftbubblor &r eliminerade fran kolonnen
och hela slangsystemet nar avsnitt 8.3.5 foljs.

- Om nodvandigt, justera vatskenivan genom att fylla
droppkappammaren till ca 80 % som beskrivs i avsnitt 8.3.5.
4) Placera blodutflédesslangen i luftsensorn och klamman.
5) Efter att det mesta av den hepariniserade koksalten har
skoljts igenom stanna pumpen och stang kldmma 1 och 2.

8.4. Ldckagetest

1) Stéll in den dvre gransen for ventrycket pa 240 mmHg,
enligt beskrivningen i bruksanvisningen, till monitorn eller
pumpen. Sténg kldmma 2 i &nden av blodutflédesslangen.
2) Kér pumpen med flédeshastigheten 30 mL/min tills
ventrycket har natt ca 200 mmHg. Stoppa pumpen.

3) Kontrollera att ventrycket haller sig kvar nara 200 mmHg
och att systemet inte |acker.

4) Oppna klamma 2 pa blodutflédesslangen. Ventrycket ska
da sjunka.

5) Stang klamma 1 pa blodinflédesslangen och klamma 2 pa
blodutflédesslangen.

8.5. Aferes

1) En vends infart satts i hdger eller vénster arm av en
lakare eller en tillrackligt erfaren sjukskéterska, under
lakares 6verinseende, med en 18 G nal (eller liknande).
2) Anslut blodinflédesslangen och blodutflédesslangen till
ovan ndmnda veninfart (Fig.3). Alternativt kan man véanta
med att ansluta blodutflédesslangen till veninfarten tills
blodet nar anden av blodutflédesslangen.
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Slang for
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Koksalt
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),
Blodpum)
pume B Klamma 2

Ventillgang for
blodutfiédesslang

Rullklamma

heparininfusion
Klamma 1

Ventillgang for
blodinflédesslang

Fig.3

3) Kontrollera att kldmmorna 1 och 2 ar 6ppna och starta
pumpen med flédeshastigheten 30 mL/min i 60 minuter.
Justera den &vre och under gransen for ventrycksmonitorn
sa att de ligger sa nara det faktiska arbetstrycket som méjligt
under aferesen.

4) Darefter bor en bolusdos heparin ges, foljt av kontinuerlig
infusion av heparin via heparininfusionsslangen.

Hur stor mangd antikoagulantia som krévs varierar
beroende pa patientens tillstand (vikt, sjukdom, kénslighet
for antikoagulantia osv). Den ansvariga lékaren ska
faststalla I1amplig dos. Om avvikelser pa grund av for mycket
eller for lite antikoagulantia observeras under
aferesbehandlingen, ska lampliga atgarder vidtas
omedelbart.

Observera:

- Patienten ska 6vervakas under hela behandlingen. Om
avvikelser observeras, ska behandlingen stoppas eller
flédeshastigheten minskas under ledning av den ansvariga
lakaren.

- Flédeshastigheten, ventrycket och trycket i
blodinflédesslangen ska 6vervakas under behandlingen.
Dessa indikeras av feldetektionssystemet pa Adamonitor
(optiskt-och akustiskt larm).

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

8.6. Reinfusion av kvarvarande blod efter aferesen

1) Stoppa blodpumpen nér aferestiden &r slut.

2) Stang klamman pa blodinflédesslangen (kldamma 1), ta
bort blodinflddesslangen fran patienten och anslut den till en
pase med 500 mL koksaltlésning. Vand Adacolumn upp och
ned sa att den réda énden ar riktad uppat.

3) Oppna klamma 1 och kér sedan pumpen med
flédeshastigheten 30 mL/min. Aterfér det extrakorporeala
blodet genom att ersatta det med koksaltldsning.

4) Stoppa pumpen nar blodet i Adacolumn har ersatts med
koksaltldsning. Stang klamman pa blodutflédesslangen
(klamma 2) och ta bort slangen fran patienten.

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

Varning! Kontrollera att blodutflédesslangen har tagits bort
fran patienten innan slangarna demonteras fran
Adamonitor.

9. Forvaring och transport

P& produktforpackningen finns tydliga férvaringsanvisningar
foér Adacolumn. Pelaren ska skyddas mot direkt solljus och
varme och far inte forvaras pa en plats dar temperaturen
kan understiga fryspunkten.

Forvaringstemperaturen ar 1-30 °C.

Under transport far férpackningen inte utséattas for skador,
haftiga skakningar eller stotar.

10. Garanti och ansvar

JIMRO co.,Ltd. garanterar att Adacolumn tillverkas i
enlighet med specifikationerna, god tillverkningssed,
1SO13485, gallande branschnormer och lagstadgade krav.
Vid produktdefekter (skadad eller ej fungerande produkt) pa
grund av tillverknings- eller forpackningsprocessen ersatts
produkten utan extra kostnad.

Tillverkaren ansvarar inte for person-eller materialskador
som orsakas av felaktig anvandning av produkten.
Foretaget (JIMRO co.,Ltd.) ansvarar inte for skada som
uppstar till foljd av flergangsanvéndning av
engangsprodukten Adacolumn eller till foljd av att produkten
anvands for ej angivna indikationer.

11. Tillverkare

JIMRO co.,Ltd.

351-1 Nishiyokote-machi, Takasaki-shi, Gunma
370-0021, Japan.

Auktoriserad representant:

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands

EC REP

12. Eventuella negativa handelser (olyckor och andra
incidenter och tillbud) eller klagomal om produktkvaliteten,
ska rapporteras snarast mgjligt till medlemsférbunden for
distributéren, Adacyte Therapeutics, S.L.

Distributoren

Adacyte Therapeutics, S.L.

Jesus Serra Santamans 5, 08174 Sant Cugat del Valles,
Barcelona, Spain

Phone: +34 93 400 6684

Datum for utfardande: 1 juli 2023
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