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Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyä yhdellä 10:stä henkilöstä) 
• hengenvaarallinen tulehdusvaste infektioon sekä vähäinen veren valkosolujen määrä 
• sydämen vajaatoiminta 
• infektiot, jotka voivat aiheuttaa lämmön, vilun tai hikoilun tuntemuksia 
• keuhkoissa näkyvä tiivistymä 
• vatsan laajeneminen 
• pernan suureneminen 
• hengitysvaikeudet  
• vatsakipu 
• verenvuoto tai mustelmat  
• verta virtsassa 
• ihon ja silmien keltaisuus 
• pieni repeämä peräaukkoa reunustavassa kudoksessa 
• heitehuimaus, tai tasapainon puuttumisen tunne tai tunne siitä, että huone pyörii 
• muistiongelmat 
• ahdistuneisuus  
• positiivinen Aspergillus-testin tulos (sienen aiheuttama keuhkosairaus) 
• sydämen sykkeen muutokset ja poikkeavuudet 
• kipu, mukaan lukien selkä-, luu-, iho- raaja-, peräaukko- tai lihaskipu 
• emättimen hiivatulehdus  
• närästys 
• sappirakon tulehdus 
• virtsakivet 
• yskä 
• epänormaali makutunto tai makuaistin katoaminen 
• nielemisvaikeudet 
• kasvojen turvotus 
• kylmyyden tunne 
• liiallinen veden määrä kehossa 
• karvatuppien tulehdus tai infektio 
• keuhkoista poistuvan ilman nopeuden väheneminen 
• epämukava tunne vatsassa, johon liittyy pahoinvointia ja oksentelua 
• ruoansulatuskanavan tulehdus 
• iensairaus 
• peräpukamat 
• hikat 
• matala verenpaine 
• matala kehon lämpötila 
• vähäinen veren happipitoisuus 
• kurkunpään, suun tai kurkun kipu 
• energian puute 
• epäsäännölliset kuukautiset 
• munasarjojen tai kivesten toimimattomuus tai toiminnan heikentyminen  
• ennenaikaiset vaihdevuodet  
• iholla olevat täplät ihonalaisesta verenvuodosta johtuen 
• ihon värimuutokset, läiskät, tai normaalista poikkeava tummuus tai vaaleus 
• nesteen kertyminen keuhkoihin tai niiden ympärille 
• kuumat aallot 
• lisääntynyt virtsaamistarve 
• ihon kuivuminen ja kutina  
• huulten kuivuminen 
• ihottuma, johon liittyy ajoittain ihovaurioita tai märkivyyttä 
• tulehtuneet ihovauriot 
• ihon hankauma/naarmuuntuminen 
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• hikirauhasen häiriö 
• verensiirtoon liittyvä reaktio 
• painon lasku 
• poikkeavat maksakokeiden tulokset 
• solujen hemoglobiinipitoisuuden suureneminen 
• veren magnesium-, kalsium-, kalium-, fosfaatti-, albumiini-, proteiini- tai natriumpitoisuuden 

muutokset 
• verikokeissa näkyvä tulehdus 
• ylimääräinen kehossa oleva happamuus, jota munuaiset eivät poista 
• veren valkosolujen määrän lisääntyminen tai väheneminen 
• epäkypsien (ei täysin kehittyneiden) punaisten verisolujen vähäinen määrä  
• naishormonien lisääntyminen 
• testosteronipitoisuuden väheneminen 

 
Zynteglo 
Useimmat haittavaikutukset ilmenevät Zynteglo-hoidon aikana tai muutaman päivän sisällä 
hoidon/toimenpiteen jälkeen, mutta ne voivat ilmetä myöhemminkin. Kerro lääkärille välittömästi, jos 
haittavaikutukset muodostuvat vaikea-asteisiksi tai vakaviksi. 
 
Hyvin yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyä useammalla kuin yhdellä 10:stä henkilöstä) 

• vatsakipu 
 
Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyä yhdellä 10:stä henkilöstä) 

• vähäinen verihiutaleiden pitoisuus, joka voi heikentää veren hyytymiskykyä 
• matala valkosolujen pitoisuus veressä 
• hengenahdistus 
• rintakipu, joka ei johdu sydämeen liittyvästä ongelmasta 
• punastuminen (ihon punoitus ja lämpimyys) 
• jalkakipu 

 
Haittavaikutuksista ilmoittaminen 
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistä lääkärille tai sairaanhoitajalle. Tämä koskee myös sellaisia 
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tässä pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa 
haittavaikutuksista myös suoraan liitteessä V luetellun kansallisen ilmoitusjärjestelmän kautta. 
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmän tietoa tämän lääkevalmisteen 
turvallisuudesta. 
 
 
5. Zynteglo-valmisteen säilyttäminen 
 
Nämä tiedot on tarkoitettu vain lääkäreille. 
 
Koska asiaan perehtynyt lääkäri antaa tämän lääkkeen, hän vastaa lääkkeen oikeasta säilytyksestä sen 
käyttöä ennen ja käytön aikana, sekä sen asianmukaisesta hävittämisestä.  
 
Ei lasten ulottuville eikä näkyville.  
 
Älä käytä tätä lääkettä ulkopakkauksien etiketeissä ja infuusiopussien etiketeissä mainitun viimeisen 
käyttöpäivän jälkeen. 
 
Säilytä ≤ -140°C:ssa enintään vuoden ajan. Älä sulata valmistetta, ennen kuin olet valmis käyttämään 
sen. Kun valmiste on sulatettu, säilytä huoneenlämpötilassa (20°C–25°C) ja käytä 4 tunnin sisällä. 
 
Tämä lääke sisältää geenimuunneltuja verisoluja. Käyttämätön lääke on hävitettävä paikallisten 
ihmisperäisen materiaalin käsittelyä koskevien ohjeiden mukaisesti. 
 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Pakkauksen sisältö ja muuta tietoa 
 
Mitä Zynteglo sisältää  
- Zynteglo-valmisteen vaikuttava aine koostuu omista veresi kantasoluista, jotka sisältävät 

toimivia kopioita beeta-globiini-geenistä, joka voidaan mitata veressäsi. Pitoisuus 
on 1.2-20 × 106 CD34+ -solua (veren kantasolua) millilitrassa. 

- Muut aineet ovat liuos, jota käytetään jäädytettyjen solujen säilytykseen, sekä natriumkloridi. 
Ks. kohta 2 Zynteglo sisältää natriumia. 

 
Lääkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot) 
Zynteglo on kirkas tai hieman samea, väritön tai hieman keltainen tai vaaleanpunainen soludispersio, 
joka toimitetaan yhdessä tai useammassa kirkkaassa infuusiopussissa, joista jokainen on pakattu 
läpinäkyvään pussiin suljetun metallipakkauksen sisässä.  
 
Nimesi ja syntymäaikasi sekä koodatut tiedot, joista sinut tunnistetaan potilaana, on tulostettu jokaisen 
infuusiopussin ja metallipakkauksen päälle. 
 
Myyntiluvan haltija ja valmistaja 
bluebird bio (Netherlands) B.V.  
Stadsplateau 7  
WTC Utrecht  
3521AZ Utrecht  
Alankomaat  
Puh/Tel: +31 (0) 303 100 450 
medinfo@bluebirdbio.com 
 
Valmistaja 
Minaris Regenerative Medicine GmbH  
Haidgraben 5 
85521 Ottobrunn 
Saksa 
 
Tämä pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV} 
Tämä lääkevalmiste on saanut ns. ehdollisen myyntiluvan. Se tarkoittaa, että lääkevalmisteesta 
odotetaan uutta tietoa. Euroopan lääkevirasto arvioi vähintään kerran vuodessa uudet tiedot tästä 
lääkkeestä ja tarvittaessa tämä pakkausseloste päivitetään. 
 
Lisätietoa tästä lääkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lääkeviraston verkkosivulla 
http://www.ema.europa.eu/, ja {kansallisen viranomaisen (hyperlinkki)} verkkosivulla>. 
 
Tämä pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU-kielillä Euroopan lääkeviraston verkkosivustolla. 
 
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:  
 
Zynteglo lähetetään valmistuslaitoksesta infuusiokeskuksen säilytystiloihin kylmäsäilytyslaatikossa, 
joka voi sisältää useita metallikasetteja, jotka on tarkoitettu yhdelle potilaalle. Yksi metallikasetti 
sisältää yhden Zynteglo-infuusiopussin. Potilaalla voi olla useita infuusiopusseja. Infuusiopussit on 
säilytettävä metallikasettien sisäpuolella niiden sulatukseen ja käyttöön asti. 
 
Varmista, että infuusiopusseihin on painettu teksti "Zynteglo". Varmista ennen infuusiota, että potilaan 
henkilöllisyys vastaa infuusiopusseissa ja metallikaseteissa olevia yksilöityjä potilastietoja. Pidä kirjaa 
kaikista infuusiopusseista ja varmista eräselosteen avulla, että minkään Zynteglo-infuusiopussin 
viimeinen käyttöpäivämäärä ei ole mennyt ohi.  
 

mailto:medinfo@bluebirdbio.com
http://www.ema.europa.eu/
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Tarkista jokaisen infuusiopussin ehjyys ennen sulattamista ja infuusiota. Jos infuusiopussi on 
rikkoutunut, noudata paikallisia ihmisperäisen materiaalin käsittelyä koskevia ohjeita ja ota 
välittömästi yhteyttä myyntiluvan haltijaan bluebird bioon. 
 
Zynteglo on tarkoitettu vain autologiseen käyttöön. 
 
Sen jälkeen, kun olet irrottanut varovasti metallisen ulkopakkauksen, sulata jokainen 
infuusiopussi 37°C:ssa vesihauteessa tai kuivahauteessa noin 2–4 minuutin ajan. Älä sulata 
lääkevalmistetta liikaa. Älä jätä lääkevalmistetta valvomatta äläkä upota infuusioportteja veteen, jos 
lääkevalmiste sulatetaan vesihauteessa. Sulattamisen jälkeen sekoita lääkevalmiste kevyesti hieromalla 
infuusiopussia, kunnes kaikki sen sisältö on samanlaista. Paljasta infuusiopussin steriili portti 
repimällä pois portin peittävän suojakääre. Kytke infuusiopussi ja infusoi lääkevalmiste hoitolaitoksen 
normaalien soluterapiavalmisteita koskevien antotoimenpiteiden mukaisesti. Älä käytä letkunsisäistä 
verisuodatinta tai infuusiopumppua. Älä ota lääkevalmisteesta koenäytteitä, älä muuta äläkä säteilytä 
lääkevalmistetta. 
 
Anna jokainen infuusiopussi laskimoinfuusiona alle 30 minuutin kuluessa. Mikäli useampi kuin yksi 
infuusiopussi on toimitettu, anna jokainen infuusiopussi kokonaan ennen seuraavan pussin 
sulattamista ja infusoimista.  
 
Zynteglo-valmistetta ei saa jäädyttää uudelleen. Infusoi mahdollisimman pian ja viimeistään 4 tunnin 
kuluessa sulattamisesta.  
 
Huuhtele kaikki infuusiopussissa ja siihen yhteydessä olevissa letkuissa jäljellä oleva 
Zynteglo-valmiste vähintään 50 ml:lla 0,9 % natriumkloridiliuosta sen varmistamiseksi, että 
mahdollisimman monta solua infusoidaan potilaaseen. 
 
Tämä lääkevalmiste sisältää geneettisesti muunneltuja soluja. Paikallisia tämäntyyppisiä valmisteita 
koskevia ihmsperäisen materiaalin käsittelyä koskevia ohjeita on noudatettava. 
 
Zynteglo-valmistetta käsittelevien terveydenhuollon ammattilaisten on ryhdyttävä normaaleihin 
varotoimenpiteisiin (käytettävä suojakäsineitä, suojavaatetusta ja suojalaseja) mahdollisen 
tartuntavaarallisten sairauksien siirtymisen estämiseksi. 
 
Työpinnat ja materiaali, jotka ovat mahdollisesti olleet kontaktissa Zynteglo-valmisteen kanssa, on 
puhdistettava viruksia tappavalla desinfektioaineella valmistajan ohjeiden mukaisesti.  
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