Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Datroway 100 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
datopotamab derukstekan

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do osoby nalezacej do fachowego
personelu medycznego (lekarza, farmaceuty lub pielggniarki).

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym osobie nalezacej do
fachowego personelu medycznego. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Datroway
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1. Co to jest lek Datroway i w jakim celu si¢ go stosuje
Datroway to lek zawierajacy substancje czynna o nazwie datopotamab derukstekan.

Produkt leczniczy Datroway jest stosowany w leczeniu dorostych, u ktérych rozpoznano rodzaj raka
0 nazwie potrojnie ujemny rak piersi (TNBC). Stosuje si¢ go, gdy rak rozprzestrzenit si¢ do innych
czegsci ciata (przerzutowe) lub nie moze zosta¢ usunigty chirurgicznie (nieresekcyjny) i jesli pacjenci
nie kwalifikujg si¢ do leczenia inhibitorami PD-1 lub PD-LI1.

Lek Datroway jest stosowany w leczeniu 0sob dorostych, u ktérych zdiagnozowano rodzaj nowotworu
ztosliwego o nazwie rak piersi wykazujacy ekspresj¢ receptora hormonalnego (HR+) i niewykazujacy
ekspresji ludzkiego naskorkowego czynnika wzrostu typu 2 (HER2). Jest wykorzystywany w sytuacji,
gdy nowotwor ztosliwy rozprzestrzenit si¢ do innych cze$ci organizmu i nie moze zosta¢ usuniety

w drodze zabiegu chirurgicznego u pacjentow, u ktorych stosowano wczesniej leczenie hormonalne

1 co najmniej jedng dodatkowg terapi¢ przeciwnowotworowa w zwigzku z chorobg nieoperacyjng lub
przerzutowy.

Jednym ze sktadnikow leku jest przeciwciato monoklonalne (datopotamab), wiazace si¢ specyficznie
z komorkami, ktdre majg na powierzchni biatko TROP2, wystepujace w wigkszej ilosci na
powierzchni komorek raka piersi wykazujacych ekspresje TROP2. Drugim czynnym sktadnikiem leku
Datroway jest DXd, substancja, ktora jest w stanie niszczy¢ komorki nowotworowe. Gdy lek
przylaczy sie do komorek nowotworowych wykazujacych ekspresje TROP2, DXd przenika do
komorek i je niszczy.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Datroway
Kiedy nie stosowa¢ leku Datroway

. jesli pacjent ma uczulenie na datopotamab derukstekan lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

W przypadku watpliwosci, czy u pacjenta wystepuje alergia, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
pielegniarkg przed rozpoczeciem leczenia lekiem Datroway.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Datroway lub w trakcie terapii nalezy omowi¢ to z lekarzem Iub

pielegniarka, jesli pacjent ma:

o kaszel, duszno$c¢, goraczke lub inne nowe badz nasilajace si¢ problemy z oddychaniem. Moga to
by¢ objawy cigzkiej i potencjalnie $§miertelnej choroby pluc zwanej §rodmiazszowg choroba
ptuc. Choroba ptuc w wywiadzie moze zwigkszac ryzyko wystapienia §rodmigzszowej choroby
ptuc. W trakcie przyjmowania tego leku moze by¢ konieczne monitorowanie stanu ptuc przez
lekarza.

Lek Datroway moze rowniez powodowac:

o reakcje alergiczne, w tym anafilaksj¢: reakcje alergiczne, ktore mogg by¢ cigzkie, moga
wystapi¢ w trakcie trwania wlewu lub krétko po jego zakonczeniu. Lekarz bedzie uwaznie
obserwowac¢ pacjenta podczas podawania leku Datroway. Objawy reakcji alergicznych — patrz
punkt 4. Mozliwe dzialania niepozadane. Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna,
lekarz trwale przerwie leczenie.

o problemy z oczami. W celu zapobiezenia wystapieniu suchosci oczu i innych probleméow
z oczami nalezy kilka razy w ciggu dnia stosowa¢ nawilzajace krople do oczu bez substancji
konserwujacych. W trakcie leczenia nalezy unikac noszenia soczewek kontaktowych. Jesli
u pacjenta wystepuja problemy z oczami, ktdére moga obejmowac suchos$¢ oczu, nasilone
Izawienie, wrazliwo$¢ na $wiatlo lub zmiany widzenia, lub jesli pojawia si¢ one w trakcie
leczenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka. W razie potrzeby lekarz moze
skierowac pacjenta do okulisty.

o owrzodzenia w jamie ustnej. Poza utrzymywaniem dobrej higieny jamy ustnej i stosowaniem
si¢ do zalecen dietetycznych lekarz lub pielegniarka zaleci réwniez stosowanie 4 razy na dobe
ptynu do plukania ust bez alkoholu. Ten ptyn do ptukania jamy ustnej moze zawiera¢ leki
steroidowe. Nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke w sytuacji wystapienia bolu,
dyskomfortu lub otwartych owrzodzen w jamie ustnej. Nalezy postepowac zgodnie
z instrukcjami lekarza lub pielegniarki dotyczacymi stosowania ptynu do ptukania jamy ustne;j
w celu zapobiezenia wystgpieniu owrzodzen w jamie ustnej lub ich leczenia.

Jesli u pacjenta wystepuja problemy z watrobg, lekarz moze by¢ zmuszony do bardziej uwaznego
monitorowania stanu pacjenta podczas stosowania tego leku.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku Datroway u 0s6b w wieku ponizej 18 lat: brak informacji na temat jego
skutecznos$ci w tej grupie wiekowe;j.

Lek Datroway a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.



Antykoncepcja

Podczas leczenia lekiem Datroway i przez pewien czas po przyjeciu ostatniej dawki konieczne jest
stosowanie skutecznej metody antykoncepcji (zapobiegania cigzy) w celu uniknigcia zaj$cia w cigzg.

e Kobiety przyjmujace lek Datroway powinny kontynuowac stosowanie antykoncepcji przez co
najmniej 7 miesi¢cy po przyjeciu ostatniej dawki leku Datroway.

e Mezczyzni, ktorych partnerki sg w stanie zaj$¢ w cigze, powinni kontynuowac stosowanie
skutecznej metody antykoncepcji przez co najmniej 4 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki

leku Datroway.

Nalezy porozmawiaé z lekarzem o najbardziej odpowiedniej metodzie antykoncepcji. Nalezy rowniez
porozmawiac¢ z lekarzem przed zakonczeniem stosowania antykoncepcji.

Ciaza

Lek Datroway nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy, poniewaz moze zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku.

Jesli przed rozpoczeciem lub w trakcie leczenia pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢
w cigzy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Karmienie piersia

Nie nalezy karmi¢ piersia w trakcie leczenia lekiem Datroway oraz przez co najmniej 1 miesiac po
przyjeciu ostatniej dawki. Wynika to z faktu, ze nie wiadomo, czy lek Datroway przenika do mleka
ludzkiego. Nalezy porozmawiac¢ o tym z lekarzem.

Wplyw na plodnosé

Pacjenci leczeni lekiem Datroway powinni zasiggna¢ porady w sprawie zachowania nasienia lub
komorek jajowych przed leczeniem, poniewaz lek ten moze obniza¢ ich ptodnos¢. Z tego wzgledu
przed rozpoczeciem leczenia nalezy oméwic to z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Datroway moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ w sytuacji wystgpienia zmeczenia lub problemoéw z widzeniem.

Lek Datroway zawiera polisorbat 80

Ten lek zawiera 1,5 mg polisorbatu 80 w kazdej fiolce. Polisorbat moze powodowac reakcje
alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek alergie.
3. Jak stosowaé lek Datroway

Lek Datroway bedzie podawany w szpitalu lub klinice przez lekarza badz pielggniarke dysponujacych
doswiadczeniem w zakresie stosowania lekow przeciwnowotworowych.

Zalecana dawka to 6 mg na kazdy kilogram masy ciata pacjenta podawane co 3 tygodnie. Lekarz lub
pielegniarka obliczy wymagang dawke na podstawie masy ciata pacjenta i ustali liczbg potrzebnych

wlewow.

Lekarz lub pielegniarka begdzie podawac lek Datroway za pomoca wlewu (kroplowki) do zyty.



Pierwszy wlew zostanie podany w ciggu 90 minut. Jesli nie bedzie problemdw, podczas nastepnych
wizyt wlew mozna bedzie podawaé w ciggu 30 minut.

Po kazdym wlewie pacjent bedzie monitorowany przez 30 minut pod katem dziatan niepozadanych.
W zaleznosci od dziatan niepozadanych lekarz lub pielggniarka moze zmniejszy¢ dawke lub
tymczasowo albo trwale zaprzestac leczenia.

Przed kazdym wlewem leku Datroway lekarz lub pielegniarka moze podac pacjentowi leki
zapobiegajace wystgpieniu nudnos$ci, wymiotow i reakcji zwigzanych z wlewem.

Przed kazdym wlewem leku Datroway i w trakcie leczenia lekarz lub pielggniarka moze zaleci¢
stosowanie ptynu do ptukania jamy ustnej w celu utatwienia uniknigcia wystgpienia owrzodzen

w jamie ustnej. Jesli wystapia objawy zwigzane z wlewem, lekarz lub pielggniarka moze spowolni¢
podawanie wlewu, przerwac leczenie lub trwale zaprzesta¢ leczenia.

W trakcie okresu leczenia nalezy kilka razy dziennie stosowac nawilzajgce krople do oczu bez
substancji konserwujacych i unikaé¢ noszenia soczewek kontaktowych.

Pominiecie wizyty w celu przyjecia leku Datroway

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub osrodkiem prowadzacym leczenie, aby ustali¢
nowy termin wizyty.
Jest bardzo wazne, aby nie pomina¢ zadnej dawki tego leku.

Przerwanie przyjmowania leku Datroway

Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Datroway bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem lub
pielegniarka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Niektore z dzialan niepozadanych mogg by¢ ciezkie i prowadzi¢ do zgonu. Jesli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z ponizszych objawdw, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce:

Bardzo czg¢ste (mogg wystgpowac czgsciej niz u 1 na 10 osob):

o Owrzodzenia w jamie ustnej (zapalenie jamy ustnej)

. Stan zapalny rogéwki (zapalenie rogéwki). Objawy mogg obejmowac suchos¢ oczu, nasilenie
lzawienia, wrazliwo$¢ na Swiatto lub zmiany w widzeniu. Stan zapalny rogéwki (przezroczystej
warstwy w przedniej czesci gatki ocznej, ktora pokrywa Zrenice oraz teczowke) moze
prowadzi¢ do powstania owrzodzenia.

Czeste (mogg wystepowaé u maksymalnie 1 na 10 osob):
o Sroédmiazszowa choroba phuc. Jej objawy moga obejmowa¢ kaszel, duszno$é, goraczke lub inne
nowe badz pogarszajace si¢ problemy z oddychaniem.

Czgstos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
o Reakcja alergiczna, w tym anafilaksja: moze obejmowac subiektywne i obiektywne objawy,
takie jak: wysypka, silny §wiad, uderzenia goraca, zawroty glowy, obrzek twarzy, warg, jezyka i



(lub) gardta (obrzek naczynioruchowy), trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu lub niskie
ci$nienie krwi.

Uzyskanie natychmiastowej pomocy medycznej moze zapobiec powazniejszym problemom.

Inne dzialania niepozadane

Czestos$¢ 1 nasilenie dziatan niepozadanych mogg si¢ r6zni¢ w zaleznosci od przyjmowanej dawki.
Jesli u pacjenta wystgpi ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub pielegniarce:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)

nudnosci;

zmeczenie,

lysienie;

zaparcie;

wymioty;

suchos¢ oka;

niska liczba krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢), stwierdzana na podstawie badan krwi;
zmniejszenie taknienia;

podwyzszona aktywnos¢ enzymu watrobowego (aminotransferazy asparaginianowej) we krwi;
wysypka;

niska liczba granulocytow oboje¢tnochtonnych, jednego z rodzajow krwinek biatych
zwalczajacych zakazenia (neutropenia);

COVID-19;

niska liczba bialych krwinek zwalczajacych zakazenia (leukopenia);

podwyzszona aktywno$¢ enzymu watrobowego (aminotransferazy alaninowej) we krwi;
biegunka.

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osoéb)

reakcje zwigzane z wlewem. Objawy przedmiotowe i podmiotowe mogg obejmowac goraczke,
dreszcze, swedzenie, wysypke, §wiszczacy oddech, uderzenia goraca, trudnosci z oddychaniem
lub zawroty glowy;

zaczerwienienie i dyskomfort w obrebie oczu (zapalenie spojowek);
przebarwienie skory (hiperpigmentacja);

nasilone 1zawienie;

podwyzszona aktywnos$¢ enzymu trawiennego (amylazy) we krwi;
zakazenie czgsci ciata, w ktorych zbiera si¢ i wydala mocz;

zakazenie ptuc;

suchos$¢ w jamie ustnej;

suchos$¢ skory;

$wiad (swedzenie);

zaburzenia smaku;

nieprawidlowo$¢ w obrebie rogéwki inna niz zapalenie rogowki;

stan zapalny powiek (zapalenie powiek);

zaburzenia czynno$ci gruczolow w obrgbie powiek (gruczotéw Meiboma);
problemy z oddychaniem (dusznos$¢);

niewyrazne widzenie;

katar;

nietypowa wrazliwo$¢ oczu na $wiatto;

zaburzenia widzenia;

wypadanie rzes (madaroza).



Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osoéb)

o dreszcze, goraczka, ogdlny dyskomfort, zblednigcie lub zmiana kolorytu skory, dusznosé
z powodu duzej ilo$ci bakterii w krwiobiegu (posocznica);
o Reakcja alergiczna, w tym anafilaksja: moze obejmowac subiektywne i obiektywne objawy,

takie jak: wysypka, silny §wiad, uderzenia goraca, zawroty glowy, obrzek twarzy, warg, jezyka i
(lub) gardta (obrzek naczynioruchowy), trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu lub niskie
ci$nienie krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym osobie nalezacej do fachowego personelu
medycznego. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczefistwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Datroway
Lek Datroway bedzie przechowywany przez osoby nalezace do fachowego personelu medycznego

w szpitalu lub klinice, w ktdrej pacjent otrzymuje leczenie. Ponizsze informacje sa przeznaczone dla
lekarza lub pielegniarki.

o Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

o Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

o Przechowywac¢ w lodowce (2—8°C). Nie zamrazac.

o Przygotowany roztwor do infuzji jest stabilny przez maksymalnie 24 godziny w temperaturze

2-8°C chroniony przed §wiattem, a po tym czasie nalezy go wyrzucic.

Nalezy przestrzegac specjalnych procedur obchodzenia si¢ z lekiem i jego utylizacji.
Odpowiedzialno$¢ za prawidtowa utylizacj¢ niewykorzystanego leku Datroway ponosi osoba nalezaca
do fachowego personelu medycznego. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Datroway

. Substancja czynng leku jest datopotamab derukstekan.
Jedna fiolka proszku do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji zawiera 100 mg
datopotamabu derukstekanu. Po rekonstytucji jedna fiolka z 5 ml roztworu zawiera 20 mg/ml
datopotamabu derukstekanu.

o Pozostate sktadniki to: L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek jednowodny, sacharoza
i polisorbat 80 (E 433) (patrz punkt 2).



Jak wyglada lek Datroway i co zawiera opakowanie

Lek Datroway jest liofilizowanym proszkiem o barwie biatej do zoltawobialej, dostarczanym
w fiolkach z przezroczystego bursztynowego szkta z gumowym korkiem, aluminiowym kapslem

i plastikowg nasadka typu flip-off.
Kazde opakowanie zawiera 1 fiolke.

Podmiot odpowiedzialny
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Zielstattstrasse 48

81379 Munich

Niemcy

Wytworca

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Daiichi Sankyo Belgium N.V.-S.A
Tél/Tel: +32-(0) 2227 18 80

Bbbarapus
Acrtpa3eneka boarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
Daiichi Sankyo Nordics ApS
TIf.: +4580 83 12 11

Deutschland
Daiichi Sankyo Deutschland GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

E)\ada
Daiichi Sankyo Greece Single Member S.A
TnA: +30 2104448037

Espaiia
Daiichi Sankyo Espafia, S.A.
Tel: +34 91 53999 11

France
Daiichi Sankyo France S.A.S.
Tél: +33 (0) 1 55 62 14 60

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
Daiichi Sankyo Belgium N.V.-S.A
Tel/Tel: +32-(0) 2 227 18 80

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Nederland
Daiichi Sankyo Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 204 07 20 72

Norge
Daiichi Sankyo Nordics ApS
TIf: +4580 83 12 11

Osterreich
Daiichi Sankyo Austria GmbH
Tel: +43-(0) 1 4858642 0

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 245 73 00

Portugal
Daiichi Sankyo Portugal, Unip. LDA
Tel: +351 21 4232010



Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
Daiichi Sankyo Ireland Ltd
Tel: +353-(0) 1 489 3000

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Daiichi Sankyo Italia S.p.A.
Tel: +39-06 85 2551

Kvmpog
Daiichi Sankyo Europe GmbH
TnA: +49-(0) 89 7808 0

Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2026

Inne Zrédta informacji

Roménia
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
Daiichi Sankyo Nordics ApS
Puh/Tel: +45 80 83 12 11

Sverige
Daiichi Sankyo Nordics ApS
Tel: +45 8083 12 11

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Produkt leczniczy Datroway zawiera sktadnik cytotoksyczny, ktory powinien by¢ podawany pod
nadzorem lekarza posiadajacego doswiadczenie w podawaniu lekow cytotoksycznych. Nalezy
postepowac zgodnie z procedurami odpowiedniego przygotowywania, postgpowania i utylizacji
przeciwnowotworowych oraz cytotoksycznych produktéw leczniczych.

Podczas rekonstytucji i rozcienczania produktu leczniczego nalezy zastosowa¢ odpowiednig technike

aseptyki.

Rekonstytucja

e Zrekonstytuowaé bezposrednio przed rozcienczeniem.

e Do podania petnej dawki moze by¢ konieczne uzycie wigcej niz jednej fiolki. Nalezy obliczy¢
dawke (mg), catkowita wymagang objetos¢ rozpuszczonego roztworu produktu leczniczego
Datroway oraz liczb¢ potrzebnych fiolek produktu leczniczego Datroway.

e Zawarto$¢ kazdej 100 mg fiolki nalezy podda¢ rekonstytucji przy uzyciu jatowej strzykawki,
powoli wstrzykujac 5 ml wody do wstrzykiwan do kazdej fiolki, aby uzyskac koncowe

stezenie 20 mg/ml.

e Delikatnie obraca¢ fiolka, az do catkowitego rozpuszczenia. Nie wstrzgsac.

e 7 mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli
roztwor nie zostanie zuzyty od razu, wykazano stabilno$¢ parametréw chemicznych i
fizycznych podczas przechowywania przez maksymalnie 48 godzin w temperaturze od 2°C do
8°C. Fiolki ze zrekonstytuowanym produktem leczniczym Datroway nalezy przechowywacé
w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C, chronigc przed $wiatlem. Nie zamrazaé.


https://www.ema.europa.eu/

Zrekonstytuowany produkt nie zawiera srodkow konserwujacych i jest przeznaczony
wylacznie do jednorazowego uzytku.

Rozcienczanie

Pobra¢ obliczong objetos¢ z fiolki (fiolek) przy uzyciu jatowej strzykawki. Ocenic¢
zrekonstytuowany roztwor wzrokowo pod katem wystepowania czgstek statych i zmiany
barwy. Roztwor powinien by¢ przejrzysty i bezbarwny do jasnozéttego. Nie stosowac, jesli
widoczne sg czastki lub jesli roztwor jest metny albo przebarwiony.

Rozcienczy¢ obliczong objgtosé zrekonstytuowanego roztworu produktu leczniczego
Datroway w worku infuzyjnym zawierajacym 100 ml 5% roztworu glukozy. Nie uzywac
roztworu chlorku sodu. Zaleca si¢ korzystanie z worka infuzyjnego wykonanego z polichlorku
winylu (PVC) lub poliolefiny (polipropylenu [PP] Iub kopolimeru etylenu i propylenu).
Delikatnie odwroci¢ worek infuzyjny, aby doktadnie wymiesza¢ roztwor. Nie wstrzasac.
Zakry¢ worek infuzyjny w celu ochrony przed swiattem.

Jesli produkt leczniczy nie zostanie zuzyty natychmiast, przechowywac w temperaturze
pokojowej (<25°C) przez maksymalnie 4 godziny, co obejmuje przygotowanie i podanie
infuzji, lub w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C przez maksymalnie 24 godziny,
chronigc przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Niewykorzystang pozostatos¢ produktu leczniczego w fiolce nalezy wyrzucicé.

Podawanie

Jesli przygotowany roztwor do infuzji byt przechowywany w lodéwce (2°C do 8°C), zaleca
si¢ przed podaniem odczekaé, az osiagnie temperature pokojowa, chronigc go przed §wiattem.
Produkt leczniczy Datroway nalezy podawac¢ w drodze infuzji dozylnej wylacznie

z wykorzystaniem linii infuzyjnej i przewodow wykonanych z PVC, polibutadienu (PBD) lub
polietylenu o niskiej gestosci (LDPE).

Produkt leczniczy Datroway nalezy podawac z zastosowaniem wbudowanego filtra

z politetrafluoroetylenu (PTFE), polieterosulfonu (PES) lub nylonu 66 o $rednicy poréw

0,2 mikrona.

Nie podawa¢ we wstrzyknigciu dozylnym ani w bolusie.

Zakry¢ worek infuzyjny w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie miesza¢ produktu leczniczego Datroway z innymi produktami leczniczymi ani nie
podawac innych produktow leczniczych przez t¢ sama lini¢ dozylna.

Postepowanie z odpadami
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



