BLINCYTO (blinatumomab)

Vodi¢ za medicinske sestre
Vazne informacije o mjerama minimizacije rizika

Ovaj vodi€ predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijeka Blincyto u
promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u sazetku opisa
svojstava lijeka Blincyto. Za potpune informacije prije primjene lijeka molimo da proditate sazetak
opisa svojstava lijeka (dostupan na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

V¥ Ovaj je lijek pod

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaci na internetskim stranicama -?-;:g:t::gr?‘?;j&?;n ’

Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu brzo otkrivanje novih
Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika. sigurnosnih informacija.

Od zdravstvenih radnika
trazi se da prijave svaku
sumnju na nuspojavu

za ovaj lijek. Upute za
prijavljivanje dostupne su
na www.halmed.hr.
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA
NJIHOVU PREVENCIJU I/ILI MINIMIZACIJU

0 Neuroloski dogadaji
» Vazno je procijeniti bolesnike na znakove i simptome neuroloskih dogadaja.
« Savjetujte bolesnicima da odmah obavijeste svog lije€nika ili medicinsku sestru ako se
pojavi bilo koji od sljedecih neuroloskih dogadaja:
- tresavica (tremor), neuobicajeni osjeti, napadaji, gubitak paméenja, smetenost,
dezorijentiranost, gubitak ravnoteze ili otezan govor

Kako bi se smanijio rizik od neurolo$kih nuspojava, uklju€ujuci sindrom neurotoksi¢nosti povezane s izvrSnim
stanicama imunosnog sustava (ICANS), pobrinite se da je bolesnik primio i razumio sadrzaj sljedeceg:

. Vodica za bolesnike i njegovatelje
. Kartice za bolesnika _ . o
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(2) VAZNE INFORMACIJE O NEUROLOSKIM DOGADAJIMA UKLJUCUJUCI ICANS

* Neuroloski dogadaiji, uklju¢uju¢i ICANS i dogadaje sa smrtnim ishodom, zabiljezeni su tijekom lije¢enja lijekom BLINCYTO.
Dogadaiji su ukljucivali encefalopatiju, napadaje, poremecaje govora, poremecaje svijesti, konfuziju i dezorijentaciju te
poremecaje koordinacije i ravnoteze.

* Prije i tijekom svih ciklusa lije¢enja potrebno je procijeniti bolesnike na znakove i simptome neuroloskih nuspojava, ukljucujuéi
ICANS (vidjeti dio 4.4 Sazetka opisa svojstava lijeka za dodatne informacije).

0 Znakovi i simptomi mogu ukljucivati:

= Afaziju = Smanjenu razinu = Glavobolju
= Stanje konfuzije svijestl = Tremor
" - = Motoricke -
= Dezorijentaciju poremeéaje/slabost = Paresteziju
= Dizartriju = Encefalopatiju = Omaglicu
* Napadaje = Povisen intrakranijalni *  Hipoesteziju
= Kognitivne tiak = Ataksiju
poremecaje = Cerebralni edem = Poremecaj govora
=  Ostecenja pamcenja = Disgrafiju
=  Somnolenciju =« Nesanicu

* Prije pocetka primjene lijeka BLINCYTO u bolesnika treba provesti neuroloski pregled, uklju€ujuci:

- procjenu pomocu ljestvice ICE (encefalopatije povezane s izvrSnim stanicama imunosnog sustava) u bolesnika u dobi
od 2 12 godina

- procjenu pomocu ljestvice CAPD (ocjenska ljestvica Sveucilista Cornell za pedijatrijski delirij) u bolesnika u dobi
od < 12 godina

* Bolesnike treba klini¢ki pratiti radi pojave znakova i simptoma neuroloSkih nuspojava (npr. test pisanja).

@ ICANS stupnjevi i zbrinjavanje toksiénosti

Procjena tezine ICANS-a (sindroma neurotoksi¢nosti povezanog s izvrSnim stanicama imunolo$kog sustava) koji se moze
pojaviti tijekom lije€enja blinatumomabom temelji se na kriterijima ocjenjivanja Ameri¢kog drustva za transplantaciju i stani¢nu
terapiju (ASTCT) iz 2019. godine.

Slijedite korake 1 do 3 kako biste odredili stupanj ICANS-a i preporu¢eno zbrinjavanje:

1. Upotrijebite vrijednost ICE - encefalopatije povezane s izvr$nim stanicama imunosnog sustava ili upotrijebite alat CAPD -
ocjensku ljestvicu Sveucilista Cornell za pedijatrijski delirij, prema dobi bolesnika:
a. Koristite ICE procjenu (Tablica 1) za bolesnike =12 godina
b. Koristite CAPD procjenu (Tablica 2) za bolesnike <12 godina ili za bolesnike 212 godina s kasnjenjem u razvoju

2. Odredite ICANS stupanij:
a. Kada je izraCunat ICE ili CAPD rezultat, koristite Tablicu 3 za odredivanje ukupne tezine ICANS-a (ICANS stupanj)
b. Ako je bolesnik bez svijesti i nije moguce provesti ICE ili CAPD procjenu, to se smatra ICANS stupnjem 4
c. Ocjenjivanje se temelji na najozbiljnijem dogadaju koji nije moguce pripisati nijednom drugom uzroku

3. Savjetujte se s lijecnikom koji je propisao blinatumomab oko zbrinjavanja ICANS-a:

Nakon odredivanja ICANS stupnja, odmah se savjetujte s lije¢nikom koji je propisao lijek BLINCYTO kako bi se odlucilo
o odgovaraju¢im mjerama u vezi s lije€enjem. Molimo, pogledajte Tablicu 4 u ovom Vodi€u za preporuke o upravljanju
ICANS-om.

Tablica 1. Procjena encefalopatije u bolesnika u dobi od 12 godina i starijih koristenjem ICE’

ICE procjena

Orijentiranost: u pogledu godine, mjeseca, grada, bolnice: 4 boda

Imenovanje predmeta: sposobnost imenovanja 3 predmeta (npr. pokazite na sat, olovku, gumb): 3 boda

Pracenje uputa: sposobnost pracenja jednostavnih uputa (npr, “pokazite mi 2 prsta” ili “zatvorite oc€i i isplazite
jezik”): 1 bod

Pisanje: sposobnost pisanja standardne recenice: 1 bod

Pozornost: sposobnost brojanja desetica unatrag od 100 do 10: 7 bod

Ako bolesnika nije moguce probuditi i provesti procjenu ICE-a (ICANS 4. stupnja): 0 bodova
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Tablica 2. Procjena encefalopatije kod djece mlade od 12 godina koristenjem CAPD?

Odgovorite na sljedeca pitanja na temelju interakcija s djetetom tijekom Vase smjene

Napomena: Tekst u kurzivu sluzi kao smjernica za bolesnike od 1-2 godine starosti; za bolesnike mlade od 1 godine, pogledajte Prilog 1 ovog

vodica (slika 2 iz publikacije Delirium screening anchored in child development: The Cornell Assessment for Pediatric Delirium)

Nikad (4)

Rijetko (3)

Ponekad (2)

Cesto (1)

Uvijek (0)

1. Uspostavlja li dijete kontakt o¢ima s
njegovateljem?
ZadrZava pogled, preferira primarnog
Skrbnika, gleda u osobu koja govori

2. Jesu li djetetove radnje svrhovite?
PoseZe za predmetima i njima
manipulira, pokuSava promijeniti poloZaj,
ako je pokretno moze pokusati ustati

3. Je li dijete svjesno svoje okoline?
Preferira primarnog roditelja, uzrujano
Jje kada je odvojeno od preferiranih
skrbnika. TjeSi se poznatim predmetima
(npr. dekicom ili pliSanom Zivotinjom)

4. Komunicira li dijete svoje potrebe i
zelje?
Koristi pojedinacne rijeci ili znakove

Nikad (0) | Rijetko (1)

Ponekad (2)

Cesto (3)

Uvijek (4)

5. Je li dijete nemirno?
Nema odrZzanog mirnog stanja

6. Je li dijete neutjeSno?
Ne umiruje se uobi¢ajenim metodama
utjehe, npr. pjevanjem, drzanjem,
razgovorom ili ¢itanjem

7. Je li djetetova aktivnost smanjena;
vrlo malo se kre¢e dok je budno?
Malo, ako uopce, igre, pokusaja
podizanja u sjedeci poloZaj, poviadenja
u uspravan stav, a ako je pokretno —
puzanja ili hodanja

8. Treba li djetetu dugo vremena da
reagira na interakcije?
Ne slijedi jednostavne upute. Ako je
verbalno, ne ukljucuje se u jednostavan
dijalog rijec¢ima ili Zargonom

2Preuzeto uz dopustenje od Cornell University-a i Elsevier-a

Tablica 3. Kriterij za odredivanje stupnja ICANS -a Americkog drustva za transplantaciju i stani¢nu
terapiju (eng. American Society for Transplantation and Cellular Therapy, ASTCT)*

Podrucje

neurotoksi¢nosti Stupanj 1 Stupanj 2 Stupanj 3 Stupanj 4

ICE rezultat za 7-9 3-6 0-2 0 (bolesnika se ne

bolesnike 212 moze probuditi i

godina* nemoguce je provesti
ICE)

CAPD rezultat 1-8 1-8 29 Nemogucée provesti

za bolesnike <12 CAPD

godina
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Tablica 3. ASTCT ICANS (nastavak)

Podrucje
neurotoksi¢nosti

Stupan;j 1

Stupanj 2

Stupanj 3

Stupanj 4

Smanjena razina
svijesti*

Spontano se budi

Budi se na zvuk glasa

Budi se samo na
dodirni podrazaj

Jedan od dva oblika
smanjene razine
svijesti:

- ne moze se probuditi
ili su potrebni snazni
ili ponavljajuci dodirni
podrazaji da bi se
probudio ili

- stupor ili koma

Napadaji (u bilo N/P N/P Jedna od 2 vrste Jedna od 2 vrste
kojoj dobi) napadaja: napadaja:
- bilo kakav klini¢ki - po zivot opasan
znacajan napadaj, dugotrajni napadaj
zarisni ili generalizirani, | (> 5 minuta) ili
koji brzo prestaje ili - ponavljajuci klinicki
- nekonvulzivni napadaji ili elektricna
napadaji na izbijanja izmedu
elektroencefalogramu kojih nema povrata u
(EEG) koji prestaju pocetno stanje
nakon intervencije
Motoricki N/P N/P N/P Duboka Zarisna
poremecaji* motori¢ka slabost, kao
$to su hemipareza ili
parapareza
Povisen N/P N/P PoviSen intrakranijalni | PoviSen intrakranijalni

intrakranijalni tlak/
cerebralni edem

4 Preuzeto uz dopustenje od Elsevier-a

tlak:

- Zari$ni/lokalni

edem otkriven na
neuroloskom snimanju*

tlak/cerebralni edem,
uz znakove/simptome
kao $to su:

- decerebracijski ili
dekortikacijski polozaj
ili

- pareza Sestog
mozdanog Zivca ili

- edem papile ili

- Cushingova trijada ili
- difuzni cerebralni
edem na snimkama
zivéanog sustava

CAPD = eng. Cornell Assessment of Pediatric Delirium (ocjenska ljestvica Sveucili§ta Cornell za pedijatrijski delirij u bolesnika u dobi od < 12 godina.)

Stupanj ICANS-a odreduje se na temelju najtezeg dogadaja (ICE ili CAPD rezultat, razina svijesti, napadaji, motoricki nalazi, povisen intrakranijalni tlak/mozdani

edem) koji nije moguce pripisati drugom uzroku. Osnovni (bazalni) CAPD rezultat treba uzeti u obzir prije pripisivanja simptoma ICANS-u.

* Bolesnik s ICE rezultatom 0 moze biti klasificiran kao 3. stupanj ICANS ako je budan, ali ima globalnu afaziju; dok pacijent s ICE rezultatom 0 moze biti

klasificiran kao 4. stupanj ICANS ako je bez svijesti (ne moze se probuditi).
* Smanjenje razine svijesti ne smije se pripisati nijednom drugom uzroku (npr. koristenju sedativnih lijekova).

z Tremor i mioklonus povezani s terapijama imunolo$kim efektorskim stanicama mogu se ocjenjivati prema CTCAE v5.0, ali ne utjecu na odredivanje stupnja

ICANS-a.

* Intrakranijalno krvarenje, sa ili bez pridruzenog edema, ne smatra se znacajkom neurotoksi¢nosti i iskljuCuje se iz ocjenjivanja ICANS-a. MoZe se ocjenjivati

prema CTCAE v5.0.
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Tablica 4. Preporuke za zbrinjavanje sindroma neurotoksi¢nosti povezane s izvr$nim stanicama imunosnog
sustava (ICANS) Izvadak iz odjeljka 4.2 (Tablica 6) Sazetka opisa svojstava lijeka Blincyto .

Stupanj

1. stupanj | Prisutni simptomi

Rezultat 7 — 9 za ICE
Rezultat 1 — 8 za CAPD* ili smanjena razina svijestia: spontano se budi.

Postupci (potrebno raspraviti s lije€nikom)
Prekinite primjenu lijeka BLINCYTO do oporavka od ICANS a.

Motrite neuroloske simptome i razmotrite savjetovanje s neurologom radi daljnjih procjena i
zbrinjavanja.

Razmotrite primjenu nesedativnih antikonvulziva (npr. levetiracetam) kao profilakse napadaja.

Postupak za bolesnike tjelesne teZine = 45 kg:

Razmotrite lije€enje s do 8 mg/doza deksametazonab u do 3 doze primijenjene tijekom 24 sata. Za
ponovno uvodenije lijeka potrebna je premedikacija deksametazonom u dozi do 20 mg unutar 1 — 3
sata prije ponovnog pocetka primjene lijeka BLINCYTO.

Postupak za bolesnike tjelesne tezine < 45 kg:

Razmotrite lije€enje deksametazonomb pri ukupnoj dnevnoj dozi do 0,2 — 0,4 mg/kg/dan (do najvise
24 mg/dan). Za ponovno uvodenje lijeka potrebna je premedikacija deksametazonom u dozi od

5 mg/m2 (maksimalna doza od 20 mg) unutar 1 — 3 sata prije ponovnog pocetka primjene lijeka
BLINCYTO.

2, stupanj | Prisutni simptomi

Rezultat 3 — 6 za ICE
Rezultat 1 — 8 za CAPD* ili smanjena razina svijesti®: budi se na zvuk glasa.

Postupci (potrebno raspraviti s lije€nikom)

. Prekinite primjenu lijeka BLINCYTO
. Primijenite deksametazon®:

Za bolesnike tjielesne teZine = 45 kg:

Primjenjujte 8 mg/doza deksametazona u do 3 doze/dan (najviSe 24 mg/dan) tijekom najviSe 2 dana
ili do oporavka od dogadaja, $to god nastupi ranije.

Za bolesnike tjielesne teZine< 45 kg:

Primjenjujte deksametazon pri ukupnoj dnevnoj dozi od najmanje 0,2 — 0,4 mg/kg/dan (najviSe 24 mg
dnevno) u 3 doze, tijekom najvise 2 dana ili do oporavka od dogadaja, $to god nastupi ranije.

. Motrite neuroloSke simptome i razmotrite savjetovanje s neurologom i drugim specijalistima
radi daljnjih procjena i zbrinjavanja.

. Razmotrite primjenu nesedativnih antikonvulziva (npr. levetiracetam) kao profilakse
napadaja.

Postupak za bolesnike tjelesne teZine = 45 kg:

Prekinite primjenu lijeka BLINCYTO do oporavka od ICANS-a, zatim ponovno zapocnite primjenu
lijeka BLINCYTO u dozi od 9 pg/dan. Povisite dozu na 28 ug/dan nakon 7 dana ako se toksi¢nost
ponovno ne javi. Za ponovno uvodenije lijeka potrebna je premedikacija deksametazonom® u dozi do
20 mg unutar 1 — 3 sata prije ponovnog poCetka primjene lijeka BLINCYTO.

Postupak za bolesnike tjelesne teZine < 45 kg:

Prekinite primjenu lijeka BLINCYTO do oporavka od ICANS-a, zatim ponovno zapocCnite primjenu
lijeka BLINCYTO u dozi od 5 pg/m?dan. Povisite dozu na 15 pg/m?/dan nakon 7 dana ako se
toksi¢nost ponovno ne javi. Za ponovno uvodenije lijeka potrebna je premedikacija deksametazonom®
u dozi od 5 mg/m? (maksimalna doza od 20 mg) unutar 1 — 3 sata prije ponovnog pocetka primjene
lijeka BLINCYTO.
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Tablica 4. Preporuke za zbrinjavanje sindroma neurotoksi¢nosti povezane s izvr$nim stanicama imunosnog
sustava (ICANS) (nastavak)

3. stupanj | Prisutni simptomi

Rezultat 0 — 2 za ICE CAPD 2 9 ili smanjena razina svijesti®:
*  budi se samo na dodirni podrazaj

ili jedna od dvije vrste napadaja?:
* bilo kakav klini¢ki zna€ajan napadaj, zarisni ili generalizirani, koji brzo prestaje ili
* nekonvulzivni napadaiji na elektroencefalogramu (EEG) koji prestaju nakon intervencije;

ili poviden intrakranijalni tlak:
e zariSni/lokalni edem otkriven neuroloskim snimanjem?

Postupci (potrebno raspraviti s lije€nikom)

* Prekinite primjenu lijeka BLINCYTO
* Primijenite deksametazon®:

Za bolesnike tjelesne teZine = 45 kg:

Primjenjujte 8 mg/doza deksametazona u 3 doze/dan (najvise 24 mg/dan), do snizavanja razine
dogadaja na 1. ili nizi stupanj, a zatim postupno smanjujte dozu u skladu s klini¢kim indikacijama.

Za bolesnike tielesne teZine< 45 kg:

Primjenjujte deksametazon pri ukupnoj dnevnoj dozi od najmanje 0,2 — 0,4 mg/kg/dan (najviSe 24
mg dnevno) do snizavanja razine dogadaja na 1. ili nizi stupanj, a zatim postupno smanjujte dozu u
skladu s klini¢kim indikacijama.

* Motrite neuroloSke simptome i razmotrite savjetovanje s neurologom i drugim specijalistima radi
daljnjih procjena i zbrinjavanja.

* Razmotrite primjenu nesedativnih antikonvulziva (npr. levetiracetam) kao profilakse napadaja.

* Primjenjujte suportivnu terapiju, koja moze ukljucivati intenzivnu njegu.

Postupak za bolesnike tjelesne tezine = 45 kg:

Prekinite primjenu lijeka BLINCYTO do oporavka od ICANS-a, zatim ponovno zapocCnite primjenu
lijeka BLINCYTO u dozi od 9 pg/dan. Povisite dozu na 28 pg/dan nakon 7 dana ako se toksi¢nost
ponovno ne javi. Za ponovno uvodenije lijeka potrebna je premedikacija deksametazonom® u dozi
do 20 mg unutar 1 — 3 sata prije ponovnog pocetka primjene blinatumomaba. Ako se toksi¢nost
javi pri dozi od 9 pg/dan ili je potrebno viSe od 7 dana za oporavak, trajno prekinite primjenu lijeka
BLINCYTO.

Postupak za bolesnike tjielesne teZine < 45 kg:

Prekinite primjenu lijeka BLINCYTO do oporavka od ICANS-a, zatim ponovno zapoc¢nite primjenu
lijeka BLINCYTO u dozi od 5 pg/m?/dan. Povisite dozu na 15 pg/m?/dan nakon 7 dana ako se
toksi€nost ponovno ne javi. Za ponovno uvodenije lijeka potrebna je premedikacija

deksametazonom® u dozi od 5 mg/m? (najvise 20 mg doza) unutar 1 — 3 sata prije ponovnog pocetka
primjene lijeka BLINCYTO. Ako se toksi¢nost javi pri dozi od 5 pg/m?/dan ili je potrebno vise od 7
dana za oporavak, trajno prekinite primjenu lijeka BLINCYTO.

Za sve bolesnike
Trajno prekinite primjenu lijeka BLINCYTO ako se javi viSe od jednog napadaja.
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Tablica 4. Preporuke za zbrinjavanje sindroma neurotoksi¢nosti povezane s izvr$nim stanicama imunosnog
sustava (ICANS) (nastavak)

4. stupanj | Prisutni simptomi

Rezultat 0 za ICE
Nije mogucée provesti CAPD* ili smanjena razina svijesti® u jednom od dva oblika:

* bolesnik se ne moZe probuditi ili su potrebni snazni ili ponavljajuéi dodirni podrazaji da bi se
probudio ili

* stupor ili koma,

ili jedna od dvije vrste napadaja:
* po zivot opasan dugotrajni napadaj (> 5 minuta) ili
* ponavljajuci klini¢ki napadaiji ili elektri¢na izbijanja izmedu kojih nema povrata u pocetno stanje

ili utvrdeni motoricki poremecaji®:
* duboka ZariSna motoric¢ka slabost, kao §to su hemipareza ili parapareza

ili poviSen intrakranijalni tlak/cerebralni edem?, uz znakove/simptome kao $to su:
¢ difuzni cerebralni edem na snimkama ziv€anog sustava ili

* decerebracijski ili dekortikacijski polozaj ili

* pareza Sestog mozdanog Zivca ili

* edem papile ili

* Cushingova trijada.

Postupci (potrebno raspraviti s lije€nikom)

* Trajno prekinite primjenu lijeka BLINCYTO
* Primijenite deksametazon®:

Za bolesnike tjelesne teZine =z 45 kg:

Primjenjujte 8 mg/doza deksametazona u 3 doze/dan do snizavanja razine dogadaja na 1. ili nizi
stupanj, a zatim postupno smanjujte dozu u skladu s klini¢kim indikacijama.

Umjesto toga moze se razmotriti primjena metilprednizolona u dozi od 1000 mg na dan intravenski
tijekom 3 dana; dozu postupno smanijivati u skladu s klini¢kim indikacijama.

Za bolesnike tjielesne teZine < 45 kg:

Primjenjujte deksametazon pri ukupnoj dnevnoj dozi od najmanje 0,2 — 0,4 mg/kg/dan do snizavanja
razine dogadaja na 1. ili niZi stupanj, a zatim postupno smanjujte dozu u skladu s klini¢kim
indikacijama.

Umjesto toga moze se razmotriti primjena metilprednizolona u dozi od 30 mg/kg/dan (najvise 1000
mg/dan) intravenski tijekom 3 dana; dozu postupno smanjivati u skladu s klini¢kim indikacijama.

* Motrite neuroloSke simptome i razmotrite savjetovanje s neurologom i drugim specijalistima radi
daljnjih procjena i zbrinjavanja

* Razmotrite primjenu nesedativnih antikonvulziva (npr. levetiracetam) kao profilakse napadaja.

* Primjenjujte suportivnu terapiju, koja moze ukljucivati intenzivnu njegu.

2 Ne moze se pripisati nijednom drugom uzroku.
® Sva upucivanja na primjenu deksametazona odnose se na deksametazon ili ekvivalentne lijekove.
* Rezultati izmedu 1 i 8 mogu predstavljati izostanak ostecenja ili ICANS 1. stupnja ili 2. stupnja i moraju se kombinirati s klinickom procjenom.
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@ SAVJETOVANJE BOLESNIKA

Tijekom lijeCenja lijekom BLINCYTO, klju¢no je savjetovati bolesnike o neuroloskim
nuspojavama, ukljuCujuci ICANS.

4.1 Opis neuroloskih dogadaja, uklju¢ujuci ICANS

+ Savjetujte bolesnicima da odmah nazovu svog lije¢nika i zatraze hitnu medicinsku pomo¢ ako osjete bilo koji od
sljedecih neurolo8kih simptoma:

— Nevoljna tresavica (tremor)

— Smetenost

— Poremecaji mozdane funkcije (encefalopatija)
— Poteskoce u govoru i/ili pisanju

— Napadaji (konvulzije)

+ Savjetujte bolesnicima da ne voze i ne upravljaju motornim vozilima/teSkim strojevima i da se ne bave opasnim
aktivnostima dok primaju lijek BLINCYTO.

4.2 Provijerite je li bolesnik primio edukacijske materijale

» Osigurajte da bolesnici prime i razumiju sadrzaj sljedeceg:
— VodiCa za bolesnike i njegovatelje
— Kartice za bolesnika
— Upute o lijeku

Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se omogucuje
kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove
i medicinske proizvode (HALMED). HALMED poziva zdravstvene radnike da prijave sumnje na nuspojave putem
informacijskog sustava OPeN koji je dostupan na internetskim stranicama HALMED-a (https://open.halmed.hr).

Interaktivna verzija ovog vodica za medicinske sestre dostupna je na sljedecoj
poveznici:

https://blincytoguide.com/hr/

ili
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®

Prilog 1: Slika 2 "Razvojne referentne to¢ke za najmlade bolesnike" iz publikacije Delirium screening anchored in child
development: The Cornell Assessment for Pediatric Delirium

Razvojne referentne tocke za najmlade bolesnike

Novorodence 4 tjedna 6 tjedana 8 tjedana 28 tjedana 1 godina 2 godine
P Nakratko zadrzava Prati predmet u
1 ”_._MMMMWN-__H»M__A_» pogled pokretu/njegovatelja preko | Zadrzava pogled.
odima:s sredisnje linije, promatra Preferira primarnog Zadrzava pogled. Preferira Zadrzava pogled. Preferira
njegovateljem? Prati do 90 ruku ispitivaca koji drzi skrbnika. Gleda u primarnog skrbnika. Gleda primarnog skrbnika. Gleda
Fiksira pogled na lice | stupnjeva Zadrzava pogled predmet, fokusirana paznja | osobu koja govori u osobu koja govori u osobu koja govori
2. Jesu li djetetove PoseZe i manipulira PoseZe i manipulira
radnje svrhovite? predmetima, pokusava predmetima, pokusava
Okrece glavu u Simetri¢ni pokreti, pasivno PosezZe s promijeniti polozaj, ako je promijeniti polozaj, ako je
stranu, dominiraju PosezZe (uz nesto hvata predmet koji mu se koordiniranim, pokretno moze pokusati pokretno moze pokusati
primitivni refleksi nekoordinacije) Poseze stavi u ruku glatkim pokretom ustati ustati i hodati
3. Jeli dijete Budno i pozorno Produljeno budno i Preferira primarnog Preferira primarnog
svjesno svoje m.r.m_d.w pozorno stanje roditelja, zatim n_\:o.m roditelja, zatim n_\:o.m
okoline? Okrece se prema Okrece se prema poznate osobe; uzrujano poznate osobe; uzrujano
glasu primarnog glasu primarnog Snazno preferira kad je odvojeno od kad je odvojeno od
skrbnika skrbnika Lice se razvedri ili se dijete majku, zatim druge preferiranih skrbnika. Tjesi preferiranih skrbnika. Tjesi
MozZe se okrenuti MozZe se okrenuti nasmije kao odgovor na poznate osobe. se poznatim predmetima, se poznatim predmetima,
prema mirisu prema mirisu kimanje glavom, mrsti se Razlikuje nove od osobito omiljenom dekicom | osobito omiljenom dekicom
Mirno budno stanje primarnog skrbnika primarnog skrbnika na zvuk zvona, gugude poznatih predmeta ili pliSanom Zivotinjom ili pliSanom Zivotinjom
4. Komunicira li Vokalizira ili pokazuje Koristi recenice od 3-4
dijete svoje potrebe, npr. glad, rijeci ili znakove. Moze
potrebe i Zelje? nelagodu, znatizelju naznaditi potrebu za
Place kad je gladno Place kad je gladno Place kad je gladno Place kad je gladno ili mu za predmetima ili Koristi pojedinacne rijedi ili toaletom, imenuje sebe ili
ili mu je neugodno ili mu je neugodno ili mu je neugodno je neugodno okolinom znakove mene
5. Jelidijete NEmS Bdr=anag . . . . . . . . .
nemirno? budnog i pozornog Nema odrzanog Nema odrzanog Nema odrzanog mirnog Nema odrzanog Nema odrzanog mirnog Nema odrzanog mirnog
stanja mirnog stanja mirnog stanja stanja mirnog stanja stanja stanja
6. Jeli dijete Ne umiruje se na Ne umiruje se na Ne umiruje se na Ne _”_<3m_.£..m se Ne umiruje se _._o_uﬂm_.ma.:.,
neutjesno? ljuljanje, pjevanje, ljuljanje, pjevanje, ljuljanje, pjevanje, uobicajenim metodama poput pjevanja,
hranjenje, hranjenje, hranjenje, Ne umiruje se na ljuljanje, metodama poput Ne umiruje se uobicajenim drzanja, razgovora
umirujucée postupke umirujucée postupke umirujuce postupke pjevanje, umirujuce pjevanja, drzanja, metodama poput pjevanja, | citanja (moze imati ispad
roditelja roditelja roditelja postupke roditelja razgovora drZanja, razgovora, ¢itanja bijesa, ali se mozZe smiriti)
7. Jelidjetetova _<_m.._o~ mxo. uopce,
aktivnost prijelaza iz savijenog
smanjena; vrlo u opusteno stanje uz Malo, ako uopce, Malo, ako uopde, Malo, ako uopce, Malo, ako uopde, igre, Malo, ako uopée, sloZenije
malo se kreée prisutne primitivne posezanja, udaranja posezanja, udaranja | svrsishodnog hvatanja, pokusaja podizanja u igre, pokusaja podizanja u
dok je budno? reflekse nogama, hvatanja nogama ili hvatanja kontrole pokreta glave i Malo, ako uopde, sjededi polozaj, povlacenja sjededi polozaj i kretanja,
(Dijete bi vecinu (pokreti jos mogu (pokreti mogu ruku, poput odgurivanja posezanja, hvatanja, u uspravan stav, a ako je a ako je dijete sposobno -
vremena trebalo biti donekle postajati stvari koje izazivaju pomicanja po krevetu, | dijete pokretno - puzanja stajanja, hodanja
udobno spavati) nekoordinirani) koordiniraniji) neugodu odgurivanja stvari hodanja skakanja.
8. Treba li djetetu Ne proizvodi zvukove Ne brblja niti se
dugo vremena da Ne proizvodi zvukove | niti pokazuje smijesi/smije u Ne slijedi jednostavne
reagira na niti pokazuje ocekivanu aktivaciju Ne udara nogama drustvenim upute. Ako je verbalno, ne Ne slijedi jednostavne
interakcije? ocekivanu aktivaciju refleksa (hvatanje, niti place na Ne guguée, ne smijesi se interakcijama (ili ¢ak ukljuéuje se u jednostavan naredbe u 1-2 koraka. Ako
refleksa (hvatanje, sisanje, Moro neugodne niti usmjerava pogled kao aktivno odbacuje dijalog rije¢ima ili je verbalno, ne ukljucuje
sisanje, Moro refleks) | refleks) podraZaje. odgovor na interakciju interakciju) Zargonom. se u sloZeniji dijalog.

autorsko pravo Cornell University 2013; sva prava pridrzana
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