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Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd yhdelld 10:std henkildstd)
e hengenvaarallinen tulehdusvaste infektioon seké vdhédinen veren valkosolujen méaara
syddmen vajaatoiminta
infektiot, jotka voivat aiheuttaa ldimmon, vilun tai hikoilun tuntemuksia
keuhkoissa ndkyva tiivistyma
vatsan laajeneminen
pernan suureneminen
hengitysvaikeudet
vatsakipu
verenvuoto tai mustelmat
verta virtsassa
ihon ja silmien keltaisuus
pieni repedma perdaukkoa reunustavassa kudoksessa
heitehuimaus, tai tasapainon puuttumisen tunne tai tunne siité, ettd huone pyorii
muistiongelmat
ahdistuneisuus
positiivinen Aspergillus-testin tulos (sienen aiheuttama keuhkosairaus)
syddmen sykkeen muutokset ja poikkeavuudet
kipu, mukaan lukien selkd-, luu-, iho- raaja-, perdaukko- tai lihaskipu
emdttimen hiivatulehdus
narastys
sappirakon tulehdus
virtsakivet
yska
epanormaali makutunto tai makuaistin katoaminen
nielemisvaikeudet
kasvojen turvotus
kylmyyden tunne
liiallinen veden maéra kehossa
karvatuppien tulehdus tai infektio
keuhkoista poistuvan ilman nopeuden viheneminen
epamukava tunne vatsassa, johon liittyy pahoinvointia ja oksentelua
ruoansulatuskanavan tulehdus
iensairaus
perdpukamat
hikat
matala verenpaine
matala kehon lampétila
vahdinen veren happipitoisuus
kurkunpédén, suun tai kurkun kipu
energian puute
epasadnnolliset kuukautiset
munasarjojen tai kivesten toimimattomuus tai toiminnan heikentyminen
ennenaikaiset vaihdevuodet
iholla olevat téplét ihonalaisesta verenvuodosta johtuen
thon viarimuutokset, 1diskat, tai normaalista poikkeava tummuus tai vaaleus
nesteen kertyminen keuhkoihin tai niiden ympérille
kuumat aallot
lisddntynyt virtsaamistarve
ihon kuivuminen ja kutina
huulten kuivuminen
ihottuma, johon liittyy ajoittain ihovaurioita tai markivyytta
tulehtuneet ihovauriot
thon hankauma/naarmuuntuminen
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hikirauhasen hiirio

verensiirtoon liittyvé reaktio

painon lasku

poikkeavat maksakokeiden tulokset

solujen hemoglobiinipitoisuuden suureneminen

veren magnesium-, kalsium-, kalium-, fosfaatti-, albumiini-, proteiini- tai natriumpitoisuuden
muutokset

verikokeissa nikyva tulehdus

yliméardinen kehossa oleva happamuus, jota munuaiset eivit poista

veren valkosolujen méérén lisddntyminen tai viheneminen

epakypsien (ei tdysin kehittyneiden) punaisten verisolujen vihdinen maira

naishormonien lisddntyminen

testosteronipitoisuuden viheneminen @@

Zynteglo
Useimmat haittavaikutukset ilmenevit Zynteglo-hoidon aikana tai muutaman paiva

hoidon/toimenpiteen jélkeen, mutta ne voivat ilmetd myShemminkin. Kerro 144kagi ilittdmaésti, jos
haittavaikutukset muodostuvat vaikea-asteisiksi tai vakaviksi.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd useammalla kuin yhdell&&tﬁenkﬂésté)

e vatsakipu

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd yhdelld 10:sti henkil
e vihiinen verihiutaleiden pitoisuus, joka voi heikentda
matala valkosolujen pitoisuus veressi @

hengenahdistus
rintakipu, joka ei johdu syddmeen liittyvasta o?t@asta
punastuminen (ihon punoitus ja ldmpimyys)

jalkakipu ®\

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro mistd-adkérille tai sairaanhoitajalle. Taéméa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ¢ mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suora @eessé V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
[Imoittamalla haittavaikutuks%Koit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen

turvallisuudesta. ®\

5. Zynteglo-v @fcen sdilyttiminen

Néami tiego% koitettu vain lddkareille.

*
Koskﬁ& perehtynyt ladkéri antaa timén ld4kkeen, hin vastaa lddkkeen oikeasta séilytyksesté sen
ké’@ nen ja kdyton aikana, sekd sen asianmukaisesta hévittimisesta.

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Al4 kiytd titi 14dkettd ulkopakkauksien etiketeissd ja infuusiopussien etiketeissd mainitun viimeisen
kéayttopdivin jilkeen.

Siilytd < -140°C:ssa enintééin vuoden ajan. Al sulata valmistetta, ennen kuin olet valmis kiyttimaén
sen. Kun valmiste on sulatettu, sdilytd huoneenldmpétilassa (20°C—25°C) ja kdytd 4 tunnin sisall.

Tama ladke sisdltdd geenimuunneltuja verisoluja. Kayttdmiton ladke on hévitettéva paikallisten
ihmisperdisen materiaalin késittelyd koskevien ohjeiden mukaisesti.
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6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Zynteglo siséiltii

- Zynteglo-valmisteen vaikuttava aine koostuu omista veresi kantasoluista, jotka siséltivat
toimivia kopioita beeta-globiini-geenisti, joka voidaan mitata veressasi. Pitoisuus
on 1.2-20 x 10°CD34" -solua (veren kantasolua) millilitrassa.

- Muut aineet ovat liuos, jota kdytetdén jaddytettyjen solujen sdilytykseen, sekd natriumkloridi.
Ks. kohta 2 Zynteglo siséltidé natriumia.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Zynteglo on kirkas tai hieman samea, vériton tai hieman keltainen tai vaaleanpunainen soludispersio,
joka toimitetaan yhdessé tai useammassa kirkkaassa infuusiopussissa, joista jokainen on pakattu@
lapindkyvéén pussiin suljetun metallipakkauksen siséssé.

>

Nimesi ja syntymadaikasi sekd koodatut tiedot, joista sinut tunnistetaan potilaana, on tu@ okaisen
infuusiopussin ja metallipakkauksen péille. 5\}

bluebird bio (Netherlands) B.V.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja @Q

Stadsplateau 7

WTC Utrecht .
3521AZ Utrecht L
Alankomaat *
Puh/Tel: +31 (0) 303 100 450 Q
medinfo@bluebirdbio.com @

Minaris Regenerative Medicine GmbH
Haidgraben 5

85521 Ottobrunn ®\
Saksa \®

Tami pakkausseloste on tarkistet \meksi {KK.VVVV}

Tamai ladkevalmiste on saanut lisen myyntiluvan. Se tarkoittaa, ettd 1a&kevalmisteesta
odotetaan uutta tietoa. Eur(zo %a evirasto arvioi vahintddn kerran vuodessa uudet tiedot tdstd
ladkkeestd ja tarvittaessa ti kkausseloste pdivitetdan.

Valmistaja @
o

Lisatietoa tastd ladke
http://www.ema.e

isteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
reu/, ja {kansallisen viranomaisen (hyperlinkki)} verkkosivulla>.

Tama pakl@@ﬂste on saatavissa kaikilla EU-kielilld Euroopan ldékeviraston verkkosivustolla.
A\
*

O

\_ 4

SeN'at tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Zynteglo ldhetetddn valmistuslaitoksesta infuusiokeskuksen sdilytystiloihin kylmésdilytyslaatikossa,
joka voi siséltdd useita metallikasetteja, jotka on tarkoitettu yhdelle potilaalle. Yksi metallikasetti
sisdltdd yhden Zynteglo-infuusiopussin. Potilaalla voi olla useita infuusiopusseja. Infuusiopussit on
sdilytettdva metallikasettien sisdpuolella niiden sulatukseen ja kdyttoon asti.

Varmista, ettd infuusiopusseihin on painettu teksti "Zynteglo". Varmista ennen infuusiota, ettd potilaan
henkilollisyys vastaa infuusiopusseissa ja metallikaseteissa olevia yksildityja potilastietoja. Pida kirjaa
kaikista infuusiopusseista ja varmista erdselosteen avulla, ettd minkédin Zynteglo-infuusiopussin
viimeinen kéyttopdivimaérd ei ole mennyt ohi.
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Tarkista jokaisen infuusiopussin ehjyys ennen sulattamista ja infuusiota. Jos infuusiopussi on
rikkoutunut, noudata paikallisia ihmisperdisen materiaalin késittelyd koskevia ohjeita ja ota
valittomasti yhteyttd myyntiluvan haltijaan bluebird bioon.

Zynteglo on tarkoitettu vain autologiseen kayttoon.

Sen jilkeen, kun olet irrottanut varovasti metallisen ulkopakkauksen, sulata jokainen

infuusiopussi 37°C:ssa vesihauteessa tai kuivahauteessa noin 2—4 minuutin ajan. Ali sulata
lddkevalmistetta liikaa. Al jitd li4kevalmistetta valvomatta dlidkd upota infuusioportteja veteen, jos
ladkevalmiste sulatetaan vesihauteessa. Sulattamisen jélkeen sekoita lddkevalmiste kevyesti hieromalla
infuusiopussia, kunnes kaikki sen siséltd on samanlaista. Paljasta infuusiopussin steriili portti
repimalld pois portin peittdvin suojakéire. Kytke infuusiopussi ja infusoi ldékevalmiste hoitolaitoksen
normaalien soluterapiavalmisteita koskevien antotoimenpiteiden mukaisesti. Ali kiyti letkunsis#igti
verisuodatinta tai infuusiopumppua. Al ota l4dikevalmisteesta koendytteitd, 414 muuta &1k s&
ladkevalmistetta.

Anna jokainen infuusiopussi laskimoinfuusiona alle 30 minuutin kuluessa. Mikali kuin yks1
infuusiopussi on toimitettu, anna jokainen infuusiopussi kokonaan ennen seuraav sin
sulattamista ja infusoimista.

Zynteglo-valmistetta ei saa jaadyttdd uudelleen. Infusoi mahdollisimma * viimeistidn 4 tunnin
kuluessa sulattamisesta.

*
Huuhtele kaikki infuusiopussissa ja sithen yhteydessa olevissa lé isSa jaljelld oleva
Zynteglo-valmiste véhintdadn 50 ml:1la 0,9 % natriumkloridiliu@ta en varmistamiseksi, ettd
mahdollisimman monta solua infusoidaan potilaaseen.

Tama ladkevalmiste sisdltdd geneettisesti muunnelt 5@ a. Paikallisia timéntyyppisid valmisteita
koskevia ihmsperidisen materiaalin kisittelyé kosk ohjeita on noudatettava.

Zynteglo-valmistetta késittelevien terveydenh@on ammattilaisten on ryhdyttdva normaaleihin
varotoimenpiteisiin (kdytettdva suoj am, suojavaatetusta ja suojalaseja) mahdollisen

tartuntavaarallisten sairauksien siirty stamiseksi.
Tyo6pinnat ja materiaali, jotka qv dollisesti olleet kontaktissa Zynteglo-valmisteen kanssa, on
puhdistettava viruksia tappav sinfektioaineella valmistajan ohjeiden mukaisesti.
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