Opsumit® 2,5 mg

Johnson&dJohnson
Tabletten z. Herst. e. Suspension z. Einnehmen

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Opsumit 2,5 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Macitentan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen. Diese Packungsbeilage wurde

fiir den Patienten (,,Sie“) und den Elternteil oder die Pflegeperson verfasst, der bzw. die dem

Kind dieses Arzneimittel geben wird.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Opsumit und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme oder Gabe von Opsumit beachten?
Wie ist Opsumit einzunehmen oder zu geben?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Opsumit aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl e

1. Was ist Opsumit und wofiir wird es angewendet?

Opsumit enthélt den Wirkstoff Macitentan, der zur Arzneimittelgruppe der ,,Endothelin-Rezeptor-
Antagonisten‘* gehort.

Opsumit wird angewendet zur Langzeitbehandlung der pulmonal arteriellen Hypertonie (PAH) bei
Kindern und Jugendlichen im Alter von 2 Jahren bis unter 18 Jahren mit WHO-Funktionsklasse (FC)
1T bis III.

Es kann alleine oder zusammen mit anderen Arzneimitteln bei PAH angewendet werden. Bei der
PAH ist der Blutdruck in den Blutgefdfen, durch die das Blut vom Herzen in die Lungen flief3t
(Lungenarterien), erhoht. Bei Personen mit PAH verengen sich diese Arterien, so dass das Herz
schwerer arbeiten muss, um das Blut hindurch zu pumpen. Dies fiihrt dazu, dass sich Betroffene
miide, schwindelig und kurzatmig fiihlen.

Opsumit erweitert die Lungenarterien und macht es dem Herzen damit leichter, Blut durch diese
Gefile zu pumpen. Dies senkt den Blutdruck, lindert die Beschwerden und verbessert den Verlauf der
Erkrankung.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme oder Gabe von Opsumit beachten?
Opsumit darf nicht eingenommen oder gegeben werden,

. wenn Sie allergisch gegen Macitentan oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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o wenn Sie schwanger sind, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden, oder wenn Sie
schwanger werden konnten, weil Sie keine sichere Methode zur Verhiitung einer
Schwangerschaft (Kontrazeption) anwenden. Bitte lesen Sie dazu die Informationen unter
»Schwangerschaft und Stillzeit™.

o wenn Sie stillen. Lesen Sie bitte die Information im Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit*.

. wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden oder Thre Leberenzyme im Blut sehr hoch sind. Bitte
sprechen Sie mit hrem Arzt, der entscheiden wird, ob dieses Arzneimittel fiir Sie geeignet ist.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Opsumit einnehmen oder geben.
Blutuntersuchungen, die von Ihrem Arzt angeordnet werden konnen:

Thr Arzt wird Thnen vor und wahrend der Behandlung mit Opsumit Blut abnehmen, um zu
untersuchen,

. ob Sie eine Andmie (verminderte Anzahl roter Blutkorperchen) haben.
. ob Ihre Leber richtig arbeitet.

Falls Sie eine Andmie haben (eine reduzierte Anzahl an roten Blutkdrperchen), konnten Sie folgende
Anzeichen haben:
. Schwindelgefiihl

. Ermiidung/Unwohlsein/Schwiche
. Schnelle Herzfrequenz, Palpitationen
. Blésse

Wenn Sie irgendeines dieser Anzeichen bemerken, informieren Sie Ihren Arzt.

Folgende Anzeichen konnen darauf hinweisen, dass lhre Leber nicht richtig arbeitet:
. Ubelkeit (Nausea)

. Erbrechen
. Fieber
. Magenschmerzen (Bauchschmerzen)

. Gelbfarbung der Haut oder der Bindehaut im Auge (Gelbsucht)
. Dunkelférbung des Urins

. Hautjucken
. ungewohnliche Mudigkeit oder Erschopfung (Lethargie oder Fatigue)
. grippeartige Beschwerden (Gelenk- und Muskelschmerzen mit Fieber)

Wenn Sie irgendeines dieser Anzeichen bemerken, informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt.

Wenn Sie Nierenprobleme haben, sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie mit der Behandlung mit
Opsumit beginnen. Macitentan kann bei Patienten mit Nierenproblemen zu einer verstiarkten
Blutdrucksenkung und zu einer Abnahme des Hdmoglobinwertes fiihren.

Die Anwendung von Arzneimitteln zur PAH Behandlung, einschlieBlich Opsumit, kann bei Patienten
mit einer pulmonalen veno-okklusiven Krankheit (Obstruktion der Lungenvene) zu einem
Lungenddem fiihren. Sollten Sie bei der Anwendung von Opsumit Anzeichen eines Lungenddems wie
plotzlich stark zunehmende Atemnot und Sauerstoffmangel bemerken, informieren Sie unverziiglich
Ihren Arzt. Ihr Arzt wird weitere Untersuchungen durchfiihren und festlegen, welches
Behandlungsschema fiir Sie am passendsten ist.
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Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern unter 2 Jahren, da die Wirksamkeit und Sicherheit nicht
erwiesen sind.

Einnahme von Opsumit zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder das Kind andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen.

Opsumit kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen.

Wenn Sie Opsumit zusammen mit anderen Arzneimitteln einnehmen oder geben, einschlieBlich der
nachstehend aufgefiihrten, konnen die Wirkungen von Opsumit oder der anderen Arzneimittel
verdndert werden. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen:

. Rifampicin, Clarithromycin, Telithromycin, Ciprofloxacin, Erythromycin (Antibiotika, die zur
Behandlung von Infektionen eingesetzt werden),

Phenytoin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfillen),

Carbamazepin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen und Epilepsie),
Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen),

Ritonavir, Saquinavir (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen),

Nefazodon (ein Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen),

Ketoconazol (auBler Shampoo), Fluconazol, Itraconazol, Miconazol, Voriconazol (Arzneimittel
zur Behandlung von Pilzinfektionen),

Amiodaron (zur Kontrolle des Herzschlages),

. Cyclosporin (zur Verhinderung von OrganabstofSung nach Transplantation),

o Diltiazem, Verapamil (zur Behandlung von hohem Blutdruck oder bestimmten Herzproblemen)

Einnahme von Opsumit zusammen mit Nahrungsmitteln

Wenn Sie Piperin als Nahrungsergénzungsmittel einnehmen, kann dies das Ansprechen des Korpers
auf einige Arzneimittel, einschlieBlich Opsumit, verdndern. Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder
Apotheker, sollte dies der Fall sein.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat.

Opsumit kann sich auf ungeborene Kinder schiadlich auswirken, die vor, wihrend oder bald nach der
Behandlung gezeugt wurden.

o Wenn es mdglich ist, dass Sie schwanger werden kdnnten, verwenden Sie wihrend der
Einnahme von Opsumit eine zuverlissige Methode zur Empfangnisverhiitung (Kontrazeption).
Sprechen Sie mit lhrem Arzt dartiber.

. Nehmen Sie Opsumit nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen.

. Wenn Sie wihrend der Einnahme von Opsumit oder kurz (bis zu 1 Monat) nach Absetzen von
Opsumit schwanger werden oder vermuten, dass Sie schwanger sein kdnnten, suchen Sie bitte
sofort Thren Arzt auf.

Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden konnte, wird Thr Arzt Sie auffordern, einen
Schwangerschaftstest durchzufiihren, bevor Sie mit der Einnahme von Opsumit beginnen sowie
regelmiBig (einmal monatlich) wiahrend der Behandlung mit Opsumit.
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Es ist nicht bekannt, ob Opsumit in die Muttermilch {ibergeht. Sie diirfen nicht stillen, wéhrend Sie
Opsumit einnehmen. Sprechen Sie mit [hrem Arzt dariiber.

Fortpflanzungsfihigkeit
Wenn Sie als Mann Opsumit einnehmen, kann es sein, dass sich Ihre Spermienzahl verringert.
Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie Fragen dazu haben.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Opsumit kann Nebenwirkungen wie z. B. Kopfschmerzen und Hypotonie hervorrufen (siehe Liste in
Abschnitt 4), und auch die Symptome Ihrer Erkrankung kénnen Thre Fahigkeit zum Fiihren eines
Fahrzeugs oder zum Bedienen von Maschinen herabsetzen.

Opsumit enthélt Isomalt und Natrium

Opsumit enthilt einen Zuckerersatzstoff, der Isomalt genannt wird. Bitte nehmen Sie dieses
Arzneimittel erst nach Riicksprache mit hrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertriglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu
,;hatriumfrei®.

3. Wie ist Opsumit einzunehmen oder zu geben?

Opsumit sollte nur von einem Arzt verordnet werden, der in der Behandlung der pulmonal arteriellen
Hypertonie erfahren ist.

Nehmen oder geben Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt. Fragen Sie
bei IThrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Empfohlene Dosis
Ihr Arzt wird die Anzahl der Opsumit-Tabletten je nach dem Korpergewicht des Kindes festlegen.

Art der Einnahme oder Gabe dieses Arzneimittels

— Nehmen oder geben Sie Opsumit Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
einmal taglich.

— Nehmen oder geben Sie diese jeden Tag ungefihr zur selben Zeit.

— Das Arzneimittel kann mit oder ohne Nahrung eingenommen oder gegeben werden.

Opsumit Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen diirfen nur als Suspension
zum Einnehmen eingenommen oder gegeben werden

Opsumit Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen miissen in Fliissigkeiten verteilt
werden, um eine Suspension zum Einnehmen herzustellen, bevor sie Patienten gegeben werden
konnen. Die Suspension zum Einnehmen kann entweder in einem Loffel oder in einem kleinen Glas
hergestellt werden. Es ist darauf zu achten, dass die gesamte Dosis geschluckt wird. Die Hénde
miissen vor und nach der Zubereitung des Arzneimittels griindlich gewaschen und abgetrocknet
werden.

Herstellung und Einnahme oder Gabe der Suspension zum Einnehmen mit einem Loffel

1. Bereiten Sie die Suspension zum Einnehmen vor, indem Sie die verordnete Anzahl an Tabletten
zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in einen Loffel mit Trinkwasser, das
Raumtemperatur hat, geben.

2. Riihren Sie die Flissigkeit 1 bis 3 Minuten lang vorsichtig mit der Spitze eines Messers um.
Geben Sie die resultierende weil3e, triibe Fliissigkeit entweder dem Kind sofort oder mischen
Sie es weiter mit einer kleinen Portion Apfelmus oder Joghurt, um die Einnahme zu erleichtern.
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3. Geben Sie eine weitere kleine Menge Wasser oder Apfelmus oder Joghurt in den Léffel und
lassen Sie dies das Kind schlucken, um sicherzustellen, dass das gesamte Arzneimittel
eingenommen wird.

4. Wenn das Arzneimittel nicht sofort eingenommen wird, werfen Sie das Arzneimittel weg und
bereiten Sie eine neue Dosis zu.

Alternativ kann die Suspension zum Einnehmen anstatt mit Trinkwasser auch mit Orangensaft,
Apfelsaft oder Magermilch zubereitet werden.

Herstellung und Einnahme oder Gabe der Suspension zum Einnehmen mit einem kleinen Glas

1. Bereiten Sie die Suspension zum Einnehmen vor, indem Sie die verordnete Anzahl an Tabletten
zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in ein kleines Glas mit einer kleinen Menge
(maximal 100 ml) Trinkwasser, das Raumtemperatur hat, geben.

2. Riihren Sie 1 bis 2 Minuten lang vorsichtig mit einem Loffel um. Lassen Sie das Kind die
entstandene weille, triibe Fliissigkeit sofort trinken.
3. Geben Sie eine weitere kleine Menge Wasser in das kleine Glas, rithren Sie mit demselben

Loffel um und lassen Sie das Kind den gesamten Inhalt des Glases trinken, um sicherzustellen,
dass das gesamte Arzneimittel eingenommen wird.

4. Wenn das Arzneimittel nicht sofort eingenommen wird, werfen Sie das Arzneimittel weg und
bereiten Sie eine neue Dosis zu.

Besondere Hinweise fiir Pflegepersonen

Pflegepersonen wird angeraten, den Kontakt mit Suspensionen mit Opsumit Tabletten zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen zu vermeiden. Vor und nach der Herstellung der Suspension die
Hénde griindlich waschen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Opsumit eingenommen oder gegeben haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Tabletten eingenommen oder gegeben haben, als Sie sollten, kénnen Kopfschmerzen,
Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Einnahme oder Gabe von Opsumit vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme oder Gabe von Opsumit vergessen haben, nehmen oder geben Sie die Dosis,
sobald Sie sich daran erinnern, und nehmen oder geben Sie die nichsten Tabletten zum gewohnten
Zeitpunkt. Nehmen oder geben Sie nicht die doppelte Menge, wenn Sie die vorherige Einnahme oder
Gabe vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme oder Gabe von Opsumit abbrechen

Opsumit ist ein Arzneimittel, das langfristig angewendet werden muss, um die PAH kontrollieren zu
konnen. Sie diirfen die Einnahme oder Gabe von Opsumit nicht absetzen, bevor Sie dies mit Threm
Arzt abgesprochen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Gelegentliche schwerwiegende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

o Allergische Reaktionen (Schwellungen im Bereich der Augen, Gesicht, Lippen, Zunge oder
Rachen, Juckreiz und/oder Hautausschlag)

Wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken, informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt.
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Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Anémie (niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen) oder Abnahme des Hamoglobinwertes
° Kopfschmerzen

) Bronchitis (Entziindung der Atemwege)

o Nasopharyngitis (Entziindung des Nasen-Rachen-Raumes)

o Odeme (Schwellung), insbesondere an den Kndcheln und Fiien

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Pharyngitis (Entziindung des Rachens)

Influenza (Grippaler Infekt/Grippe)
Harnwegsinfektionen (Blasenentziindung)

Hypotonie (niedriger Blutdruck)

Verstopfte Nase (nasale Kongestion)

Erhohte Leberwerte

Leukopenie (Abfall der weillen Blutkorperchenanzahl)
Thrombozytopenie (Abfall der Blutplattchenanzahl)
Flush (Rotung der Haut)

Verstarkte Gebarmutterblutung

Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Die oben gelisteten Nebenwirkungen konnen auch bei Kindern auftreten. Zusitzliche
Nebenwirkungen, die bei Kindern sehr hdufig auftreten, sind Infektionen der oberen Atemwege
(infizierte Nasennebenhohlen oder infizierter Rachen) und Gastroenteritis (Magen- und
Darmentziindung). Rhinitis (juckende, laufende oder verstopfte Nase) wurde bei Kindern haufig
beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Opsumit aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen Opsumit nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,,verwendbar bis“ bzw.
»EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung autbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Opsumit enthélt
. Der Wirkstoff ist: Macitentan. Jede Tablette zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
enthilt 2,5 mg Macitentan.

. Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol (E421), Isomalt (E953), Croscarmellose-Natrium
(E468), Magnesiumstearat (E470b) (siche Abschnitt 2 ,,Opsumit enthélt [somalt und Natrium®).

Wie Opsumit aussieht und Inhalt der Packung
Opsumit 2,5 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen sind weil3 bis
cremefarben, rund, mit ,,2.5° auf der einen Seite und ,,Mn* auf der anderen Seite.

Opsumit ist als 2,5 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen in einer
perforierten Einzeldosen-Blisterpackung (Aluminium/Aluminium) mit 30 x 1 Tabletten zur
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Hersteller

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

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

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2025.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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