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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Datroway 100 mg Pulver fir ein Konzentrat zur Herstellung einer

Infusionslosung
Datopotamab deruxtecan

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle

Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende
Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor lhnen dieses Arzneimittel gegeben
wird, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt/das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Datroway und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Datroway beachten?
3. Wie wird Datroway angewendet?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Datroway aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Datroway und wofur wird es angewendet?

Datroway ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Datopotamab deruxtecan enthalt.

Datroway wird zur Behandlung von Erwachsenen angewendet, bei denen eine Krebsart diagnostiziert wurde, die
als triple-negativer Brustkrebs (triple-negative breast cancer, TNBC) bezeichnet wird. Es wird angewendet, wenn
sich der Krebs auf andere Teile des Kdrpers ausgebreitet (metastasiert) hat oder nicht operativ entfernt werden
kann (nicht resezierbar ist) und wenn Patienten nicht fur eine ,PD-1"- oder ,PD-L1"-Inhibitortherapie infrage
kommen.

Datroway wird zur Behandlung von Erwachsenen angewendet, bei denen eine Krebsart diagnostiziert wurde, die
als Hormonrezeptor-positiver (HR+) und humaner epidermaler Wachstumsfaktor-Rezeptor-2 (HER2)-negativer
Brustkrebs bekannt ist. Es wird angewendet bei Patienten, bei denen sich der Krebs auf andere Teile des
Korpers ausgebreitet hat oder nicht operativ entfernt werden kann und die eine Hormontherapie und
mindestens eine weitere Krebsbehandlung fir inoperable oder metastasierte Erkrankungen erhalten haben.
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Ein Teil des Arzneimittels ist ein monoklonaler Antikérper (Datopotamab), der spezifisch an Zellen mit dem Pro-
tein TROP2 bindet, das in grol3erer Anzahl auf der Oberflache von TROP2-exprimierenden Brustkrebszellen
vorhanden ist. Der andere wirksame Teil von Datroway ist DXd, eine Substanz, die Krebszellen abtoten kann.
Sobald sich das Arzneimittel an TROP2-exprimierende Krebszellen gebunden hat, gelangt DXd in die Zellen und
totet diese ab.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Datroway beachten?

Sie diirfen nicht mit Datroway behandelt werden,

* wenn Sie allergisch gegen Datopotamab deruxtecan oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie gegen den Wirkstoff allergisch sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Ihnen Datroway gegeben wird.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Ihnen Datroway gegeben wird oder
wahrend der Behandlung, wenn:

* Sie an Husten, Kurzatmigkeit, Fieber oder anderen neu aufgetretenen oder sich verschlimmernden
Atemproblemen leiden. Dies kdnnen Symptome einer schwerwiegenden und potenziell lebensbedrohlich-
en Lungenerkrankung sein, die als interstitielle Lungenerkrankung bezeichnet wird. Eine frihere
Lungenerkrankung kann das Risiko einer interstitiellen Lungenerkrankung erhdhen. lhr Arzt muss
moglicherweise Ihre Lunge Gberwachen, wahrend Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Datroway kann auch Folgendes verursachen:

* Allergische Reaktionen, einschlieBlich Anaphylaxie: Wahrend oder kurz nach der Infusion kénnen
allergische Reaktionen auftreten, die schwerwiegend sein kénnen. lhr Arzt wird Sie wahrend der Be-
handlung mit Datroway engmaschig beobachten. Zu Anzeichen und Symptomen allergischer Reaktionen
siehe Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wenn bei Ihnen eine schwere allergische Reaktion auftritt, wird Ihr Arzt Ihre Behandlung dauerhaft
beenden.

* Augenprobleme: Sie missen mehrmals taglich konservierungsmittelfreie befeuchtende Augentropfen
verwenden, um trockene Augen und andere Augenprobleme zu vermeiden. Vermeiden Sie es, wahrend
der Behandlung Kontaktlinsen zu tragen. Wenn bei lhnen wahrend der Behandlung Augenprobleme, wie
trockene Augen, vermehrte Tranenbildung, Lichtempfindlichkeit oder Sehverdanderungen auftreten oder
sich entwickeln, wenden Sie sich an lhren Arzt/das medizinische Fachpersonal. Ihr Arzt kann Sie bei
Bedarf an einen Augenarzt Uberweisen.

* Mundgeschwure und wunde Stellen im Mund: Zusatzlich zu einer guten Mundhygiene und
Erndhrungsempfehlungen wird |hr Arzt/das medizinische Fachpersonal Ihnen auch eine alkoholfreie
Mundspulung empfehlen, die 4-mal taglich anzuwenden ist. Diese Mundspulung kann Steroide enthalten.
Wenn Sie Schmerzen, Unbehagen oder offene Wunden im Mund haben, informieren Sie lhren Arzt/das
medizinische Fachpersonal. Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes/des medizinischen Fachpersonals
zur Anwendung von Mundwasser zur Vorbeugung oder Behandlung von Mundgeschwuiren und wunden
Stellen im Mund.

Wenn Sie Leberprobleme haben, muss lhr Arzt Sie méglicherweise wahrend der Einnahme dieses Medikaments
genauer Uberwachen.
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Kinder und Jugendliche

Datroway wird nicht fur Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren empfohlen: Es liegen keine Informationen tber
die Wirkung dieses Arzneimittels in dieser Altersgruppe vor.

Anwendung von Datroway zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt/das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Empfangnisverhiitung

Wahrend der Behandlung mit Datroway und fur einen bestimmten Zeitraum nach der letzten Dosis mussen Sie
eine zuverlassige Empfangnisverhitungsmethode anwenden, um eine Schwangerschaft zu vermeiden.

* Frauen, die mit Datroway behandelt werden, mussen die Empfangnisverhitung fir mindestens 7 Monate
nach der letzten Dosis von Datroway fortsetzen.

* Méanner, die mit Datroway behandelt werden und eine Partnerin haben, die schwanger werden kann,
mussen die Anwendung einer zuverlassigen Empfangnisverhitungsmethode mindestens 4 Monate nach
der letzten Dosis von Datroway fortsetzen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt Gber die fUr Sie am besten geeignete Empfangnisverhitungsmethode. Sprechen Sie
auch mit lhrem Arzt, bevor Sie lhre Empfangnisverhiitung absetzen.

Schwangerschaft

Die Anwendung von Datroway wahrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, da dieses Arzneimittel zu
Schaden beim ungeborenen Kind fuhren kann.

Sprechen Sie unverziglich mit Ihrem Arzt, wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, vor oder wahrend der Behandlung schwanger zu werden.

Stillzeit

Sie durfen wahrend der Datroway-Behandlung und fur mindestens 1 Monat nach lhrer letzten Dosis nicht
stillen. Der Grund dafur ist, dass nicht bekannt ist, ob Datroway in die Muttermilch Ubergeht. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt darlber.

Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie mit Datroway behandelt werden, mussen Sie sich vor der Behandlung im Hinblick auf eine Sperma-
bzw. Eizellenkonservierung beraten lassen, da dieses Arzneimittel Ihre Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen
kann. Besprechen Sie dies daher mit lhrem Arzt, bevor Sie die Behandlung beginnen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Datroway kann lhre Fahigkeit zum FUhren eines Fahrzeugs oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.
Vorsicht ist jedoch geboten, wenn Sie sich mide fuhlen oder Probleme beim Sehen haben.

Datroway enthalt Polysorbat 80

Dieses Arzneimittel enthalt 1,5 mg Polysorbat 80 pro Durchstechflasche. Polysorbate kénnen allergische
Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob bei Ihnen in der Vergangenheit schon einmal eine
allergische Reaktion beobachtet wurde.
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3. Wie wird Datroway angewendet?

Sie erhalten die Behandlung mit Datroway in einem Krankenhaus oder einer Klinik von einem Arzt oder medizi-
nischem Fachpersonal, der/das Erfahrung mit der Anwendung von Krebsmedikamenten hat.

Die empfohlene Dosis betragt 6 mg pro Kilogramm Kérpergewicht alle 3 Wochen. lhr Arzt/das medizinische
Fachpersonal wird die Dosis, die Sie bendétigen, anhand lhres Korpergewichts berechnen und entscheiden, wie
viele Behandlungen Sie bendtigen.

Ihr Arzt/das medizinische Fachpersonal wird Ihnen Datroway als Infusion (, Tropf”) in eine Vene geben.

Ihre erste Infusion wird Uber einen Zeitraum von 90 Minuten gegeben. Wenn diese gut verlauft, kann die
Infusion bei Ihren nachsten Besuchen Uber einen Zeitraum von 30 Minuten gegeben werden.

Nach jeder Infusion werden Sie 30 Minuten lang auf Nebenwirkungen Uberwacht. Abhangig von lhren
Nebenwirkungen kann lhr Arzt/das medizinische Fachpersonal |hre Dosis senken oder |hre Behandlung
vorUbergehend unterbrechen oder dauerhaft absetzen.

Ihr Arzt/das medizinische Fachpersonal kann Ihnen vor jeder Datroway-Infusion Medikamente geben, die helfen,
Ubelkeit, Erbrechen und Reaktionen im Zusammenhang mit einer Infusion zu vermeiden.

Ihr Arzt/das medizinische Fachpersonal wird Ihnen moglicherweise vor jeder Datroway-Infusion und wahrend
des Behandlungszeitraums die Verwendung eines Mundwassers empfehlen, um Mundgeschwiren und wunden
Stellen im Mund vorzubeugen. Wenn bei lhnen in Zusammenhang mit der Infusion Symptome auftreten, kon-
nen lhr Arzt/das medizinische Fachpersonal lhre Infusion verlangsamen oder Ihre Behandlung unterbrechen
oder ganz abbrechen.

Wahrend des Behandlungszeitraums muissen Sie mehrmals taglich konservierungsmittelfreie befeuchtende
Augentropfen verwenden und das Tragen von Kontaktlinsen vermeiden.

Wenn Sie einen Termin fiir die Datroway-Behandlung vergessen haben

Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt oder Ihr Behandlungszentrum und vereinbaren Sie einen neuen
Termin.
Es ist sehr wichtig, dass Sie keine Dosis dieses Arzneimittels versdumen.

Wenn Sie die Anwendung von Datroway abbrechen

Brechen Sie die Behandlung mit Datroway nicht ab, ohne vorher mit lhrem Arzt/dem medizinischen
Fachpersonal zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt/das medi-
zinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Manche Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend und moglicherweise lebensbedrohlich sein. Sprechen Sie
sofort mit lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie eines der folgenden Symptome
bemerken:
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Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Mundgeschwitre und wunde Stellen im Mund (Stomatitis).

¢ Entztindung der Hornhaut (Keratitis). Zu den moéglichen Symptomen zahlen trockene Augen, vermehrte
Tranenbildung, Lichtempfindlichkeit oder Sehveranderungen. Die Entzindung der Hornhaut (die
transparente Schicht vor dem Auge, welche die Pupille und die Iris bedeckt) kann zu einem Geschwr
fuhren.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

¢ Interstitielle Lungenerkrankung. Zu den méglichen Symptomen zahlen Husten, Kurzatmigkeit, Fieber oder
andere neu aufgetretene oder sich verschlimmernde Atemprobleme.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren Daten nicht abschatzbar)

* Allergische Reaktionen, einschlie8lich Anaphylaxie: kbnnen Anzeichen und Symptome wie Ausschlag,
schweres Jucken, Flush, Schwindelgefthl, Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge und/oder des
Rachens (Angio6dem), Schwierigkeiten beim Atmen oder Schluckbeschwerden und/oder niedriger
Blutdruck umfassen.

Eine sofortige medizinische Behandlung kann dazu beitragen, dass diese Probleme sich nicht verschlimmern.
Sonstige Nebenwirkungen

Die Haufigkeit und der Schweregrad von Nebenwirkungen kann von der Dosis abhangen, die Sie erhalten haben.
Informieren Sie Ihren Arzt/das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen
bemerken:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
¢ Ubelkeit (sich krank fiihlen)
* Mudigkeit (Fatigue)
* Haarausfall (Alopezie)
* Verstopfung
* Erbrechen
* Trockenes Auge
* Geringe Anzahl roter Blutkérperchen (Anamie), wie in Bluttests festgestellt
* Verminderter Appetit
* Erhohte Spiegel von Leberenzym (Aspartat-Aminotransferase) im Blut
¢ Ausschlag
* Niedrige Neutrophilenzahl, eine Art weil3er Blutkorperchen, die Infektionen bekampfen (Neutropenie)
* COVID-19
* Geringe Anzahl weiRBer Blutkérperchen, die Infektionen bekampfen (Leukopenie)

* Erhohte Spiegel von Leberenzym (Alanin-Aminotransferase) im Blut
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Durchfall

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Reaktionen im Zusammenhang mit einer Infusion. Die Anzeichen und Symptome kénnen Fieber,
Schttelfrost, Juckreiz, Ausschlag, Keuchatmung, Flush, Atembeschwerden oder Benommenheit
umfassen.

Rétung und Unbehagen im Auge (Konjunktivitis)

Hautverfarbung (Hauthyperpigmentierung)

Vermehrte Tranenbildung

Erhohte Spiegel eines Verdauungsenzyms (Amylase) im Blut
Infektion des Harnsystems, das den Urin sammelt und ausscheidet
Lungeninfektion

Mundtrockenheit

Trockene Haut

¢ Jucken (Pruritus)

Geschmacksstorung (Dysgeusie)

Veranderung der Hornhaut aul3er Keratitis

Entzindung des Augenlids (Blepharitis)

Funktionsstérung der Drusen der Augenlider (Meibom-Drusen)
Atembeschwerden (Dyspnoe)

Verschwommenes Sehen

Laufende Nase

Ungewdhnliche Lichtempfindlichkeit der Augen
Sehverschlechterung

Verlust der Augenwimpern (Madarosis)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

* Schuttelfrost, Fieber, allgemeines Unwohlsein, blasse oder verfarbte Haut, Kurzatmigkeit aufgrund einer

* Allergische Reaktionen, einschlieBlich Anaphylaxie: kbnnen Anzeichen und Symptome wie Ausschlag,
schweres Jucken, Flush, Schwindelgefthl, Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge und/oder des
Rachens (Angio6dem), Schwierigkeiten beim Atmen oder Schluckbeschwerden und/oder niedriger

durch Bakterien uUberlasteten Blutbahn (Sepsis)

Blutdruck umfassen.

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt/das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-
Ehrlich-Str. 51, 59 63225 Langen, Tel: +49 6103 77 O, Fax: +49 6103 77 1234, Website: www.pei.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Datroway aufzubewahren?

Datroway wird vom medizinischen Personal im Krankenhaus oder in der Klinik aufbewahrt, wo Sie die Be-
handlung erhalten. Die folgenden Informationen sind fur Ihren Arzt/das medizinische Fachpersonal bestimmt.

* Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

* Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Durchstechflasche nach
~verwendbar bis" bzw. ,EXP" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

* Im Kuhlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.

* Die zubereitete Infusionslosung ist bei lichtgeschutzter Lagerung fur bis zu 24 Stunden bei 2 °C -8 °C
stabil und muss danach entsorgt werden.

Es mussen besondere Handhabungs- und Entsorgungsverfahren befolgt werden. |hr Arzt/das medizinische
Fachpersonal ist dafur verantwortlich, dass nicht verwendete Reste von Datroway ordnungsgemal3 entsorgt
werden. Diese MalBnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Datroway enthélt

¢ Der Wirkstoff ist Datopotamab deruxtecan.
Eine Durchstechflasche mit Pulver flr ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung enthalt
100 mg Datopotamab deruxtecan. Nach der Rekonstitution enthdlt eine Durchstechflasche mit 5 ml Lo-
sung 20 mg/ml Datopotamab deruxtecan.

* Die sonstigen Bestandteile sind L-Histidin, L-Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Saccharose und Polysor-
bat 80 (E 433) (siehe Abschnitt 2).

Wie Datroway aussieht und Inhalt der Packung

Datroway ist ein weil3es bis gelblich weilRes lyophilisiertes Pulver, das in einer Durchstechflasche aus klarem
Braunglas mit Gummistopfen, Aluminiumversiegelung und Flip-off-Kappe aus Kunststoff geliefert wird.Jeder
Umkarton enthalt 1 Durchstechflasche.

Pharmazeutischer Unternehmer
Daiichi Sankyo Europe GmbH
ZielstattstralRe 48

81379 Minchen

Deutschland
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Hersteller

Daiichi Sankyo Europe GmbH

LuitpoldstralBe 1

85276 Pfaffenhofen

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem &rtlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im 07.2026
Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu verfligbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Datroway enthalt eine zytotoxische Komponente und muss unter der Aufsicht eines Arztes angewendet werden,
der Erfahrung mit der Anwendung von Zytostatika hat. Es sind geeignete Verfahren fur die sachgerechte Zube-
reitung, Handhabung und Entsorgung von antineoplastischen und zytotoxischen Arzneimitteln anzuwenden.

Bei den folgenden Rekonstitutions- und Verdinnungsverfahren muss eine geeignete aseptische Technik ange-
wendet werden.

Rekonstitution
* Unmittelbar vor der Verdinnung rekonstituieren.

* Fir eine volle Dosis kann mehr als eine Durchstechflasche erforderlich sein. Berechnen Sie die Dosis (mg),
das erforderliche Gesamtvolumen der rekonstituierten Datroway-Losung und die benétigte Anzahl Durch-
stechflaschen mit Datroway.

* Rekonstituieren Sie jede 100-mg-Durchstechflasche mithilfe einer sterilen Spritze, indem Sie langsam 5 ml
Wasser fur Injektionszwecke in jede Durchstechflasche injizieren, um eine Endkonzentration von 20 mg/
ml zu erhalten.

* Schwenken Sie die Durchstechflasche behutsam, bis sich der Inhalt vollstandig aufgeldst hat. Nicht schit-
teln.

* Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort verwendet werden. Fiir den Fall, dass die Losung
nicht sofort verwendet wird, wurde die chemische und physikalische Stabilitat wahrend des Gebrauchs
fur bis zu 48 Stunden bei 2 °C bis 8 °C nachgewiesen. Die rekonstituierten Datroway-Durchstechflaschen
lichtgeschutzt im Kihlschrank bei 2 °C bis 8 °C aufbewahren. Nicht einfrieren.

* Das rekonstituierte Arzneimittel enthalt kein Konservierungsmittel und ist nur fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Verdliinnung
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* Die berechnete Menge aus der/den Durchstechflasche(n) in eine sterile Spritze aufziehen. Die
rekonstituierte Losung visuell auf Partikel und Verfarbung tberprifen. Die Losung muss klar und farblos
bis hellgelb sein. Nicht verwenden, wenn sichtbare Partikel vorhanden sind oder wenn die Losung trib
oder verfarbt ist.

* Das berechnete Volumen rekonstituiertes Datroway in einem Infusionsbeutel verdunnen, der 100 ml
5%ige Glukoseldsung enthalt. Keine Natriumchloridldsung verwenden. Ein Infusionsbeutel aus Polyvinyl-
chlorid (PVC) oder Polyolefin (Polypropylen (PP) oder Copolymer aus Ethylen und Propylen) wird
empfohlen.

* Den Infusionsbeutel vorsichtig umdrehen, damit sich die Losung gut mischen kann. Nicht schitteln.
* Den Infusionsbeutel zum Schutz vor Licht abdecken.

* Wenn die Losung nicht sofort verwendet wird, kann sie lichtgeschiitzt bei Raumtemperatur (< 25 °C) fur
bis zu 4 Stunden einschliel3lich Zubereitung und Infusion oder fur bis zu 24 Stunden im Kuhlschrank bei
2 °C bis 8 °C aufbewahrt werden. Nicht einfrieren.

¢ Alle in der Durchstechflasche verbliebenen, nicht verwendeten Reste der Losung sind zu entsorgen.
Anwendung

* Wenn die zubereitete Infusionsldsung gekuhlt (2 °C bis 8 °C) gelagert wurde, wird empfohlen, die Losung
vor der Anwendung lichtgeschutzt stehen zu lassen bis sie Raumtemperatur erreicht hat.

* Die Gabe von Datroway als intravendse Infusion darf nur Uber eine Infusionsleitung und ein Schlauchset
aus PVC, Polybutadien (PBD) oder Polyethylen niedriger Dichte (LDPE) erfolgen.

* Datroway ist Uber ein Infusionsbesteck mit einem 0,2 pm In-Line-Filter aus Polytetrafluorethylen (PTFE),
Polyethersulfon (PES) oder Nylon 66 zu geben.

* Nicht als intravendse Druck- oder Bolusinjektion anwenden.
* Den Infusionsbeutel zum Schutz vor Licht abdecken.

¢ Datroway nicht mit anderen Arzneimitteln mischen oder andere Arzneimittel nicht Gber denselben intra-
vendsen Zugang geben.

Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.

Stand der Gebrauchsinformation: Juli 2026 99
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.
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