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ADACOLUMNGRANULOZYTEN,

MONOZYTENIMAKROPHAGEN

APHERESESAULE

Lagertemperatur
enenlisaton

1 30"C
Damptsterlllsatlon

1 Sahalt
EfneAtiacolumnStiuleenthtilt220gZelluloseAzetatperien
alsAdsorptionsmittelinphysiotogischerKechsalzlosung

2 lndtkatlonen
21 ELnteitungemerRemissionbeiPatientenmit
chronischentzundlicheaDarmerkrankungen{aktiveColits
uleerosaundMerbusCrohn)

22 Behandlungsub]ektiverundob]ektiverSymptome
beiPatsentenmbtakitvertheumetoiderArthntisund
unzureichender Standardbehandlufig

23 BehandlungvonPatientenmitMorbusBehgetmit
ekulgrerBeteiltgung

24 BehandlungvenP2tientenmrtsystembschemLupus
erythematedes($LE)

3 Kontraindikatonen
AdacolumndarfntchtbeiPatientenmitwenigerals2OOO
GranulozvtenproMtkrotLterangewendetwerde"

eeiPatientenmiteinerGranutozytenzahtunter2OOatpL
diedurchmedikamentosenVedeehandfungentstandentst
kannAdacolumnbeieinerGranuloyatenzahtubertOOOIpL
unterengmaschigemMonrtonngangevvendetvterden
enudienanPatrentenmltSLEundvergle[dhbaren
GranulezytenzahlenzedgtenkeinenweiterenAbfall

vvahrendderAdaco]umnBehandtung

4 Warnhfinwelse
4i VorstchtistbeJPatLente"mLteinerakuten1nfektion
oclerdemVerdaehtaufeineakvtelnfektiongebotendaeme
AdacofurnnApheresedseSymptomeverstarkenkann

42 VorsichtistbesPatientengebetendJeeinebekannte
UberempfindliehkedtgegenOberHepannenbzvv
Antikeagulantienaufuveisen

43 BeiPatienienmiteinerniedngenAnzahlroter
BIutkorperchen(RBCAnzahlunter300x1o`imm')
schvvererDehvdratationCRBCAnzahlOber60extO`tmmZ}

TendenzzufHyperkoagulabilbttitCFibnnegenuber7eO
mgldL}sollteebneApherese-Behandlungntcihtbegennen
werdenbissichdieseWerte"ormalJsierthaben

44 BeiPatientendiermtACElnhtbitorenbehendett
werden seUten der B]utdruek und d[e He ifrequenz

engmeschdgtiberwachtwerden

45 BetPaorentenmttLeberoderNterenversagenmuss
dasNutzenlRisikoVethtiTtnissorgfbltigdurchdenArzt

abgewegenwerden

46 BeialterenPatsentenistdbeAphereseBehanalung
nichtausretchenduntersucht

47 DasNutzenfREsike-VethbltnisselttebeiPatientenmtt
schvverenkardiovaskularenEnkFankungensergfal"gdurch
denArztabgewegenwerden

48 BetPattentenmitF[eber{Korpertemperaturuber
3BOCVerclachiautlnfektion)kanndasRtsikovonNeben
wrrktreigentmZusarrtmenhengrrutderAphereseerheht

seln

49 DieAnwendungvonAdaeelumnistbeischwangeren
undsttllendenFrauenbislengntchtuntersuchtAusdiesem
Grundsol[teAdacolumnnurangewendetwendenwennder
TherapreerfelgdiemoglichenRtsikenfurdenFetusuber
w[egtBetsti[tendenPattentdnnensoliteerwogenwerden
dasenillenfdrdieZettderApheresetherapdeauszuseizen

4dO DerEmsaizvonAdacolumnwurdebelKlndern
btstangnichthinFeichenduntersucht

4" WtihrendderAdacolumnBehendlungm"ssendie
VtalparameterdesPattentenkontinuieriechuberwecht

werdenWennAbnommitatenwahrendderTherapie
auftretensoHtedieAphereseabgebrochenundeinArzt
konsultiert werden

4d2 WennednzentraterVenenkatheterverwendetwird
soltteautallgemeinemttderMethodeassoziterte
Kompl;kabonenwieAktivierungdesGennnungssystems
BitdungvenEmbeliLungenembol[enundGennnseEbildung
amKathetergeachtetwerden

5 AngabenzuNebenwtrkungen
NebenwlrkungsmetdungenausJapan
BeE367Patienten(286Pat;entenmttCelitsulceresaund
theumateiderArthntisdieanklini$ehenPrufungen
teilnahmenundBdPat!entendieinPestMarketdng
Beobachtungene]ngeschlossenwaren)wurdentn39Fallen
(1O6%)NebenvgnkungeneJnschlietslichabweichendef
klinischerLaborparameterbeobachtet

Nebenwlrkun en

Haufigkeit
Art

)50/o OdOloblss50/o

He[iKreis-
ladiSystem -

HypotoniePatpitationFiush

ErschtiptungUnnvohlseln

Andere
Svmptame -

Kopischmen!enSctrwtndel
UbelkeitFieber
Brustschme[zen
UnsLcherhettsgerah[

GOTGPTCholestenn
Haufigkeit alar ProteinuneBlutharnstoffK
anomater und NaClCaGesamtprotein
Labor PGIobulin Albumin
parameter (von59 AlbumintGTobulinRatieALP

Fbllen) LDHrGTP
T-Globulin

Nebendeninderobigenlebellebeschnebenenwurden
NebenwtrkungendbeallgemeindnZusammenhangmit
exirakorporalenKfeisraulenauntretenkonnenvvJefolgt
benchtet Erbrechen Blutdruekanstieg Hamolyse

Hamatune Hu$ten Baueh und Ruckensehmertzen
Allergische Reaktionen CHautausschtag Schvvellungen
(Quinckeedem))sindmoglich

(BeimAuftretenabnomnaterReaktionensolltedieApherese

untelbrochenundgeeignetekorrektiveMatsnehmen
ergnffenwerden)
EbnzeFfa11evonLungenembelietieferVenenthromboseund
ThrombophlebitiswurdenbeRchietEswurdenEinzelfblle
vonThrombozytopenJenbeobachtetdiealleinVeimndung
mitHepannanwendungstanden
NeberwtrkungenausLandernauBerhalbJapans
BeiPilotstudieninSehweden(10Falle)Grossbnlanien(22
Falle)Austra:ienC27Fblle)unddtalten{d5Fti11e)wurden

folgendeNebenwirkungenmiteinerHaufigkeituber5%
benchtet Angstgef"hl Antimbe systemisehe Schmerzen
BauchschmerzenSchlafiostgkedtundvtraleTnfektienen

6 Wich"gelnformationeniurAdacolumnBehand
    lung
6ri DauerderAphereseundFtussrate
DasAdacolumnltSystemsollteunterTherapiemiteiner
Ftussratevon30mUmineingestelEtwerdendieDauereiner
Apherese-Behandtungbetregt60MLnutenDLeinklinischen
studienuntersuchieTherapiedauerumfassteeine
AphereseproWoche"beretnenZertraumvonfanfWochen

62 Einmalprodukte
D[eAdacotumnunddasSchlauchsystemsindnufzum
EinmalgebrauchbestimmtCEinmarprodukte)

63 HinweisezurAdacotumnAnwendung
ADACOLUMNselltenurineinerfurdJeDurchfuhrungvon
Apheresengeeignetenlnstttutiondurchgefuhrtwerden

64 VorderDurchfuhrungeinerApheresemdtAdacolumn
muBder(die)Anwender(in)diePackungsbeilagel
GebrauchsanwelsungsorgthltigdvrchgelesenhabenDas
medizinischePersonalmussverAnNvendungdes
AdacoJumnSy$temsangemessengeschuttwerdeE

65 DteZugtingerurBlutzufuhrundBlutr"ckiuhrso]lten
angee[gnetenVenenangelegtwerdenEdnShuntoder
PortSystemmussntchtgelegtwerden

66 DieBehandlungmitAdacolumnsollteunter
Ubervvachungdurcharzt"chesPersonaldasmbtder
KrankengeschichteunddemZustanddesPattentenvertraut
Ist durchgefOhrt werden

67 VoreinerAdeeolumnTherapiemutsderArztdas
NutzeniRis[koVerhalintsabwagenFallsschwerwtegende
NebenwnkungenauftretensolltedieApherese
abgebreehenundentsprechendeGegenmatsnahmen
etngeledtetwerden

68 PatientendiemitAdacelumnbehandettwerden
mussenuberwachtwerdenlnsbesendereisteine
UbervvachungderVtalparameter{Kbrpertemperatur
Bletdruck Puls Atemfrequenz) sovvie der

BtutgennnungszeitundLeukozytenzahterforderltchWenn
AbnermitatenwahrendderTherapieauftretensolltedie
Aphereseabgebreehenundtoderentsp[echende
Matsnahmenemgeleitetwerden

7 MatsnahmenvorBegtnnderAphereseBehandlung
71 Vorbereitungen
1)VerpackungundKunststefthullemu$senvorGebraueh
adischaclhafteSellenuberpruftvverdenAutserdem
m"ssendteVerpaekungendesSchlauchsystemsundcier
NadeSnvorGebrauchaufmogricheBeschadigungen
uberp{uftwerdenBeischadhafterVerpackungvon
Adaco[umndemSchlauchsystemoderderNadernclurfen

dtesePrbduktenbehtverwendetwerden
2}DieAdacotumnSautedarfnachAblautdes
Verfa:ldatumsnbchtmehrvervvendetwerden
3}EntnehmenSieAdacorumnerstkurzvDrdemPnming
ausderKunststeffhulle
4)EmeKontaminationwtihrenddesAnsehtussesdes
SchtauchsystemsandfeAdacotumnStiutetstzu .
vermetden
5)DiePnmingVerfahrenmussenenfsprechenddertn73
beschnebenenAnleitungerfolgen
6)LuftblasenederSchauminderAdacelumnSauleoderim
SehlauchsystemkonnenzueinerAktimerungder
BlutgennnungfOhrenAusdEesemGrundmussenvordem

BeginnderAphereseLuf±blasenundSehaumausdem
Apherese-Systementferntwerden
7)WennwtihrenddesPnmmgsderSauleoderdes
SchtauchsystemsundidhteSte1tenentdecktwe[densolIten
dteseKomponentenausgewechseltwerden
e}DasPnmdngmusssotangeerfolgenbisdieL6sung
innerhalbderAdacolumnSauleundclesSchlauchsystems
durchinsehephy$ielogischeKochsalzlbsungersetztist
9)UmeineKontaminationderAdaDolumnKomponentenzu
vermeidensolltendieAdacelumnSbvteundda$
angeschlosseneSeh:auchsystemunmLtte]barnachclem
Pnmmgverwendetwerden
1O)DreAdacoIumnSauleunddasSchlauchsystemsellten
unmittelbarnachEntfemu"gderstenlenVerpackungoder
desPnm]ngsetngesetztwerden
t1}Es4stzubeachtendas$e[neKentaminatiendesB[utes
wahrendderextrakorpora[enBluizbrkulationocterder

B[utnickfuhrungvermiedenwerdenmuss

72 ErforderlicheKomponenten
.tAdaoalumn
.1BeutetmJtOLstenJerKochsaJelosung
.2Beuteamit]eO5LstenlerKechsalzlosung
 riBeutelmithLsterilerhepannhaltigerKeehsatzlosung
 (4OOO1E}
.1BlutpumpeCAdamonbtor}
.1SaizSchleuchsystem(Adaarcutt}
 1lntusionspumpefurdieHeparininfuston
.1Stiu:enhalterung(Adastand)
.Klemmen{wreerferderiich}
 Hepann (wie erfOrdertich)

.2Nadeln(zB18G)
 1stenrerLeerbeutet
.AbfaIIbehijIterfurdtephysio]ogiscineKochsaFzlosungdes
 Pnmings fOrBlut Nadelnetc

AchtungtBittedieGebreuchsanNve:sungender
entsprechendenKomponentensorgtaltigtesen

73 Vorberebtungen
73d PnmingdesApherese-Systems
1)BeutelmitriLKechselzlosungandenAdastandhangen
2)Klemme1derBluteingangsleitungschlietsenundclte
BlotetngangsleitungandenBeutelmitderKochsalzlbsung
ansehlretsen

3)PumpensegmentderBtuteingangsleitungindie
BlutpumpeunddenKrssensensorindie
Kissensen$oreinheite]nlegen (Abb1)

732 VorbereitungdesBlutausgangssystems
OVenoseDruekubervvachungsleitungmitdemvefiosen
Druckmenbtor(An$ehlussdesDruckmonitors)verbbnden
2)DenLeeibeutelandasEndeclerBlutausgangsleitung
anschltetsenundendenAdastandanhangen

/

/

733 FOIIendesBtuteingangsleitungssystems
DKIemme1derBluteingangsleitungundRollenktemme
derZusatzinfu$ionsleitung bffnen BlutetngangsSeitung

Hepannlnfuslons:eltungundZusatz"nfusdonsleltungmlt
Kochsalzlosungiurtfrei fallen Tropikammerder
Zusatzrnfus[enslebtungbrsca90%fuHenundRellenklemme
schltetsenlnfusionsleitungmitdemBeuteSmitO5L
KochsalzlosungveibmdenDJesenBeute:andenAdastand
hangen
2}BlutpumpestartenunddenrestiichenTestder
B[uleingangsleitungmitphysbologischerKechsatziesung
luftfrei fulten

3)BbttebeachlenDieKochsalzlosungistinden
AuffangbehalterzulettenVermeidenSieclabetbitteeme
Beruhrungde$Abfallbehatters(Kentaminatien}mdemSte
dieHalterungverwenden
4)Blutpumpestoppen
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734 AnschlussderAdacolumnSaule
1)AdacelumnSauteausderVerpackungentnehmenundLn
dieHalten)ngdesAdastandseinregen
2}KappeamrotenEndederSaureentfernenunddie
B]uteingangsleJtungfestandieAdaco]umnStiute
anschSietsenBeimEmsetzenderAdacolumn-Sauleindie
Halterungmu$sderroteAnschtussnachuntenzebgen
EntfernenSdedLeKappeambLaufarbbgenAusgangder
$bulevndschSieGenSiedieBtutausgangsleitungen(Abb
2
jBittebeaehtenDieFlussnchtunggehtvemunterenEnde
zumoberenEndeder$Eule(dupchPfeitaufderSau;e
marklert)

73S SpOlendeFAdacolumn-Stiuleunddes
Schleuchsystems
1)LassenSieea1LKochsalztosungdurehd[e
AdacolumnSauleunddasSchlauehsystemm;teiner
HussratevonriOOmUmindurchlaulenindemSiedie
BletpumpestartemEntfernenSiedieLuftausder
Adacolumn-SthuleindemSsediesesehuttelnunddrehen
2)Troptkammerb]szuanemFlussbgkeLtsspiegelvonca
80%hl[lenindernKtemme3undddeKappeamEndedLeser
LedtunggeoffnetvverdenSobalddteTroptkammerbisca
80%gefOLItistKlemme3wJederschlietsen
3)WenndieKeehsalztbsungfastverbrauchti$t$teppenSbe
diePumpeErsetzenSte]etTtdenleerenKoch
salzlbsungsbeutelgegenlLhepannhaltigeKoch$aFzlbsung
StartenS[edieBEutpumpemiteinerFlussratevon1OO
mUminundersetzenSiedieKoehsalzlosungtnderSaule
undEmSchlauchsystemdurchhepafinhaltsge
Kochsalzi6sungDJehenundsehtittelnStedteAdacolumn
LmmerwiederumetnentsprechendesPnmingmlthepann
ha[tigerKochsaFzlosungsicherzustellenundumdieLuftaus

derAdaoolumnunddemSchlauchsystemkomplettzu
entfernen

Bbttebeachten
 stetlenSiesicherdassdbeKochselz16sungthepannhattige
 KochsalzlbsungindenLeerbeutetfiietsen
 AuchdieHepanninfus[ensleitungmussmithepannhaltrger
 KechsalzlbsunggespUrtwerdensndemdieKappedseser
 Leitunggeoffnetvvird

 VergewissernSiesichda$$mderStiuleundimgesamten
 SchlauehsystemkeineLuftbtasenmehrvorhandensind
 wennSdedteunter735angegebenemSchntte
 durchfUhren
 Fellserforderiichiustseren$iedenFIOssigkeitsspiegelin

 derTrepfkarnmererneetauf80%unterBeachtungderin
 735beschnebenenSchntte
4)LegenSiedteBlutau$gangslettungdurchdenLuftsensor
unddieKlemmvornehtungderPumpeein
5)SobalddertsbeAMiegemdeTeilderhepardnhaltdgen
KechsalzlesungimBeutelveibravchliststoppenSiedie
Pumpeundsehlietsenddewoemmen1und2
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74 Druckhattetest
t)SellenSieamApheresemondtofdenoberenGrenTvvert
desvenosenDruckes(wteinderGebrauchsanwe[sungdes
MenitorsoderderBlupumpebeschneben)aui240rnmHg
etnSchtteGenSteKtemme2amEndederBtutausgangs
leitung

2)LassenSiedteBSutpumpermteinerFlussgeschvv"ndigkeit
ven 30 mVmin Iaufen bis ein venbser Druck von ca 200

mmHgerreLchtistBlutpumpestoppen
3)KontrollberenSiedassdervenoseDruckbeiungefbhr
200mmHgstabilbleibtunddasskeineUndiehtigkeitenim
Systemvorilegen
4)OffnenSieKlemme2derBlutausgamgslettungder
ven6seDrucksolltedareuthinabfa11en
5)SchlietsenS:eKtemme1derBluteingangsledtungund
Klemme2derBlutausgangslebtung

75 Aphereseverfahren
1)DerventiseZugangdesrechtenunddesltnkenArmes
sellteveneinemArztodervongutausgebildetem
PflegepersonalunterAdissehteinesArztesmdtd8GNadeln
(oderbhnliche)gelegtwerden
2)SchldetsenSiedieBluteingangsundBlutausgangsteitung
wieunter751beschnebenandievenosenZugangedes
Patientenan(sieheAbb3)Altemativkanndie
BtdeusgengslettunganclenventisenZugangauchdann
angesehlossenwerdenvvenndasBlutdasEndetier
BlutausgangsleEtungertetchthat

VenOscrZuganenv
ewengADgsiethuqg

Abb 3

3)VergevvtssemS]esiehdassdieK[emmen1und2offen
sindundstartenStedbePumpemLteinerFlussratevon30
mUmmfareinenZeitraumvon60mmenellenS[edieOber
undUntengrenzedervenbsenDruekObenNachungem
MonLtorsonahwLembglichendenaktueltenArbe:tswert
(lstwert)desvenosenDrueke$wahrendderAphereseein
4)Danachso[lteeinekontinuierlicheHepanninfusionuber
dbeHepanntnfustonsleilunggestartetwerdenAlternativ

kannauchemeHepannBelus-1n]ektiongegebenwerden
DieMengetieserferderltchenAntbkoagulanskann
unter$ehiedlichseinJenachZustanddesPatienten
CGewicht Erkrankung SensibilitatautAntikeagulantien
etc)Derverantwert1icheArztmus$ddegeeignete
DosierungfesttegenSolttenwahrendderApherese
abnermeReaktienenauftretendJeauteinezugroGeeder
zugenngeMengeanAntikeagulan$zutuekzdiuhrensind
mussenunverzOgliehentsprechendeMatsnahrpen
eingeleitetwerden

Bittebeachten
 PatientenmOssenfOrdiegesamteDauerderBehandFung
 unterAufsichtstehenWerdenabnormeReakidonen
 festgestelltrnussdteBehandLvngabgebrochenoderdie
 Flussge$chwdndsgkeitunterAnleitungeinesverant
 wordtchenArztesreduziertwerden
 DieFtussrateunddieDruckeimextrakerperalenSystem
 mussertanhandderAnzetgederUberwachungssysteme
 desApheresemonLtorsuberdiegesamte
 Behandiungsdaueruberwachtwerden(optdscherund
 ekusttseherNarm)
 FurdenF211classZugangspreblemeauftretenkannuber
 diezustitz1icheLnfusionsleitungohnedteApherese
 unterbrecheneinelnfustenerfelgen

76 VerfahrenzurROckfahrungdesextrakerporelen
BtutesnachderApherese
ONachAblautderApheresedauerBlutpumpesteppen
2)KtemmerianderB]ute]ngengsteitungschtieBen
EtngangsleitungvomPatsentendiskennektierenundan
ebnen500mL-KochsalzbeutelanschlietsenSaule
umdFehensodassdasreteEndenachebenzeJgt
3)KtemmeiofinenundPumpemtteinerFlussrateven30
mUminstarte"DasextrakerporateBlettmSchlauchsystem
vvirddurchphys[elegischeKochsalzlOsungersetat

4)WenndasBluttnderAdacolumnStiu[edurch
Keehsalzlosung ersetTt ist Pumpe stoppen
Klemme2derBlutausgangsleitungschlietsenundvom
Patiententrennen
5)BeimDiskonnektierenachtenSiebtttedaFaufdassS:e
nichtmitBlutinBeruhrungkommen

VorsichttBevorSiedasSchlauehsystemvem
ApheresemonitortrennenvergewissemS:esichdassdie
BlutausgengsleitungausderPatientenveneentferntwurde

B LagerundTransportbedmgungen
DieLagerbedingungensindadiderProdukiverpackung
deutlichstchfoaramgegebenDieSau:edarfketnerdirekten
SonnenetnstrahtungoderHitzeausgesetnwerdenund
n[chtaneneHengelagertwerdenandenendle
femperaturenbiszumGefnetpunktederdarunteriallen
kOnnen
D:eLagertemperaturldegtzwdschen1 30eC
WahrenddesTransportsdarfdasProduktnichtbeschadigt
undkeinenstarkenVbrat[onenoderSotsenausgesetzt
werden

9 GewhhrleistungundHattung
]:MRO co Ltd garantiert dassAdaco[umnentsprechend
derSpe2lifikationenundunterE]nhaltungder

GMPRichthniensovvJederlSOri3485derenzuaendenden
1ndustaestandardsundgemtissden
ZulassungsbestimmungenhergestelltwurdeFallsdas
PredvktMbngel(BeschtiddgungenoderFehlfunktsenen)
aufiNe:stdieautelnenFerttgungsfehleroderFehlerbeb
Verpackungsprozessenzuruckauluhrensindwirddas
ProduktahnezusEtzltcheKostenersetzt
DerHerstellerObernimmtkeineVerantwortungfOr
PersonenoderMatena[schadena[sFolgeeiner
unsachgematsenVervvendungdesProdukts
DasUnternehmenOIMROgo.Ltd)haftetf"rkeinerleL
SchadendieaufeineVLfiederverwendungdes
EinmalprodulttesAdacotumnoderauieineVervvendungin
lndikationenzuruckzutuhrensindfurdieAdacoIumnnicht
empfohlenwird
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351 d Nbshiyokote macht Takasaki sht Gunma
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11 BeiAuftretenvonunervvOnschtenEreigndssen
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NebenvvirkungenmfermserenSiebitteschnellstmogUch
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