
UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Massido 
5 mg
tablete

nebivolol

Prije upotrebe lijeka pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi, čak i ako ima znake bolesti slične Vašima.

Ako bilo koje od neželjenih dejstava postane ozbiljno, ili ako primijetite neželjena dejstva koja ovdje nisu navedena, molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta. 

Uputstvo sadrži:

Šta je lijek Massido i za šta se koristi

Prije nego što počnete da uzimate lijek Massido 

Kako uzimati lijek Massido 

Moguća neželjena dejstva

Kako čuvati lijek Massido 

Dodatne informacije
1. ŠTA JE LIJEK MASSIDO I ZA ŠTA SE KORISTI

Lijek Massido sadrži nebivolol, kardiovaskularni lijek koji pripada grupi lijekova pod nazivom selektivni beta-blokatori (sa selektivnim dejstvom na kardiovaskularni sistem). Ovaj lijek sprečava ubrzan rad srca, kontroliše snagu kojom srce pumpa krv. Takođe, vrši dilataciju krvnih sudova kojom doprinosi dobrom snižavanju krvnog pritiska.

Ovaj lijek se koristi za liječenje visokog krvnog pritiska (hipertenzija). 

Lijek Massido se takođe koristi i za liječenje blage do umjerene hronične srčane slabosti kod pacijenata koji imaju 70 godina i više, kao dodatak drugoj terapiji.

2. PRIJE NEGO ŠTO POČNETE DA UZIMATE LIJEK MASSIDO

Nemojte uzimati lijek Massido:

• ako ste alergični (preosjetljivi) na nebivolol ili na bilo koji drugu pomoćnu supstancu ovog lijeka (pogledati dio 6);
• imate jedan ili više od navedenih poremećaja:

     - nizak krvni pritisak,
     - ozbiljne probleme sa cirkulacijom u rukama ili nogama,

     - veoma spore otkucaje srca (manje od 60 otkucaja u minuti),

     - neki drugi ozbiljan problem srčanog ritma (npr. AV-blok II ili III stepena, poremećaj AV-provođenja),
    - srčanu slabost koja se tek razvila ili nedavno pogoršala, ili ako za liječenje cirkulatornog šoka usljed akutne srčane slabosti primate intravensku terapiju za poboljšanje rada srca,

    - astmu ili sviranje u grudima (novonastalu ili prisutnu u istoriji bolesti),

    - neliječen feohromocitom, tumor koji se nalazi na nadbubrežnoj žlijezdi,

    - poremećaj funkcije jetre,

    - metabolički poremećaj (metabolička acidoza), na primjer dijabetesna ketoacidoza.
Upozorenja i mjere opreza

Razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što uzmete lijek Massido ako imate ili je došlo do razvoja jednog od sljedećih stanja:

-  veoma usporen (abnormalan) rad srca,
- bol u grudima usljed spontano nastalog grča koronarnih arterija pod nazivom Prinzmentalova angina,

-  neliječena hronična srčana slabost,

-  AV-blok I stepena (vrsta sporog provođenja impulsa kroz srce koja utiče na srčani ritam),

-  oslabljena cirkulacija u rukama i nogama, npr. Rejnaudova bolest ili sindrom, bolni grčevi u nogama tokom hoda,

- dugotrajni problemi sa disanjem,

- šećerna bolest: ovaj lijek ne utiče na nivo šećera u krvi, ali može prikriti znake koji upozoravaju na nizak nivo šećera u krvi (npr. osjećaj lupanja srca, ubrzani otkucaji srca),

- povećana aktivnost štitne žlijezde: ovaj lijek može prikriti znake pretjeranog ubrzanja srčanih
otkucaja usljed ovog stanja,

- alergije: ovaj lijek može pojačati Vašu reakciju na polen ili druge supstance na koje ste alergični,

- psorijaza (bolest kože − karakteriše se mrljama ruzičaste boje koje se ljušte) ili postojanje psorijaze u istoriji bolesti,

- ako morate da se operišete, prije pripreme za anesteziju obavezno obavijestite svog anesteziologa da uzimate lijek Massido.

Ako imate ozbiljnih problema sa bubrezima nemojte uzimati lijek Massido za liječenje srčane slabosti i obavijestite svog ljekara.

Od početka terapije morate biti pod nadzorom ljekara koji imaju iskustva u liječenju hronične srčane slabosti (pogledati dio 3).

Liječenje ne smijete naglo prekinuti, osim u slučaju kada postoje jasni razlozi i kada to procijeni Vaš ljekar (pogledati dio 3).

Djeca i adolescenti

Primjena lijeka Massido se ne preporučuje kod djece i adolescenata zbog toga što nema dovoljno podataka o primjeni ovog lijeka u toj populaciji.

Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Massido

Molimo Vas da obavijestite ljekara ili farmaceuta o svim lijekovima koje uzimate ili koje ste nedavno uzimali, uključujući i one koje ste kupili bez recepta

Obavezno obavijestite svog ljekara ako uz lijek Massido uzimate ili primate neke od sljedećih lijekova:

-  lijekove za kontrolu krvnog pritiska ili za srčane probleme (kao što su amiodaron, amlodipin,

cibenzolin, klonidin, digoksin, diltiazem, dizopiramid, felodipin, flekainid, guanfacin, hidrohinidin, lacidipin, lidokain, metildopa, meksiletin, moksonidin, nikardipin, nifedipin, nimodipin, nitrendipin, propafenon, hinidin, rilmenidin, verapamil),

- sedative i lijekove za liječenje psihoze (mentalna bolest), npr. barbiturati (koriste se i za liječenje
epilepsije), fenotiazini (takođe se koriste protiv povraćanja i mučnine) i tioridazini,

- lijekove za liječenje depresije, npr. amitriptilin, paroksetin, fluoksetin,

- lijekove koji su se koristili za anesteziju tokom operacije,

- lijekove za liječenje astme, zapušenosti nosa ili nekih očnih bolesti, kao što je glaukom (povećan pritisak u očima) ili dilatacija (proširenje) zjenice,

- baklofen (lijek za opuštanje mišića − miorelaksans),

- amifostin (lijek koji štiti Vaš organizam tokom terapije malignih oboljenja).

Svaki od ovih lijekova kao i nebivolol mogu uticati na krvni pritisak i/ili funkciju srca.

- lijekove za smanjenje prekomjernog lučenja želudačne kiseline ili liječenje ulkusa želuca (antacidi), npr. cimetidin: možete uzimati lijek Massido tokom obroka i antacide između obroka.

Uzimanje hrane i pića sa lijekom Massido
Lijek Massido može se uzeti sa hranom ili bez hrane, ali je najbolje da tabletu popijete sa malo vode (pogledati dio 3).

Plodnost, trudnoća i dojenje

Lijek Massido ne bi trebalo koristiti tokom trudnoće, osim kada je to zaista neophodno.
Primjena ovog lijeka se ne preporučuje ni tokom dojenja.

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.
Upravljanje vozilima i mašinama

Ovaj lijek može izazvati vrtoglavicu ili zamor. Ukoliko se to desi prilikom primjene lijeka, nemojte upravljati vozilima niti rukovati mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Massido

Lijek Massido sadrži laktozu. Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest nepodnošenja nekih šećera, prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek posavjetujte se sa svojim ljekarom.
3. KAKO UZIMATI LIJEK MASSIDO

Uvijek uzimajte lijek Massido tačno kako Vas je uputio ljekar. Ukoliko niste sigurni kako, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.

Lijek Massido možete uzeti prije, za vrijeme ili poslije obroka, ili nezavisno od obroka. Najbolje je da tabletu popijete sa malo vode.

Liječenje visokog krvnog pritiska (hipertenzija)

- Uobičajena doza je jedna tableta na dan. Poželjno bi bilo da tabletu uzimate svakog dana uvijek u isto vrijeme.

- Stariji pacijenti i oni sa bolestima bubrega trebalo bi da počnu terapiju sa pola tablete na dan.

Terapijski efekat na krvni pritisak postaje vidljiv nakon jednu do dvije sedmice liječenja. Ponekad se optimalni efekat postiže nakon četiri sedmice.

Liječenje hronične srčane slabosti

- Od početka liječenja morate biti pod stalnim nadzorom ljekara koji ima iskustva u liječenju hronične

srčane slabosti.

- Ljekar će Vam na početku prepisati ¼ (četvrtina) tablete na dan. Doza se može povećati poslije jednu do dvije sedmice na ½ (polovina) tablete dnevno, pa na jednu tabletu dnevno, a tek onda na dvije tablete dnevno do postizanja odgovarajuće doze za Vas. Ljekar će Vam u svakoj fazi propisivati dozu koja je odgovarajuća za Vas, a koje se morate strogo pridržavati.

- Maksimalna preporučena doza je dvije tablete (10 mg) dnevno.

- Na početku liječenja, kao i svaki put kada se povećava doza lijeka, morate biti dva sata pod strogim

nadzorom iskusnog ljekara.

- Ako je potrebno, ljekar Vam može smanjiti dozu lijeka.

- Ne smijete naglo prekinuti liječenje jer može doći do pogoršanja srčane slabosti.

- Pacijenti sa ozbiljnim bubrežnim oboljenjima ne bi trebalo da uzimaju ovaj lijek.

- Uzimajte lijek jednom dnevno, ako je moguće, uvijek u isto vrijeme.

Ako Vam je ljekar rekao da pijete ¼  ili ½ tablete dnevno, molimo Vas, pogledajte uputstvo u nastavku o tome kako da polomite lijek Massido 5 mg tablete pomoću unakrsno-prelomne crte.

• Stavite tabletu na ravnu, čvrstu površinu (npr. sto ili radnu površinu), tako da je unakrsno-prelomna crta okrenuta nagore.

• Polomite tabletu gurajući kažiprstom obje ruke postavljene duž jedne prelomne crte (dijagrami 1 i 2).

• Četvrtine tablete se dobijaju lomljenjem polovina na isti način (dijagrami 3 i 4).

[image: image1.emf]
Dijagrami 1 i 2: Lako lomljenje Massido pomoću unakrsno-prelomne crte na polovine.
[image: image2.emf]
Dijagrami 3 i 4: Lako lomljenje polovine tablete Massido pomoću unakrsno-prelomne crte na četvrtine.

Tableta se može podijeliti na jednake doze.

Vaš ljekar može odlučiti da kombinuje Massido sa drugim lijekovima za liječenje Vašeg stanja.

Lijek ne smiju koristiti djeca i adolescenti.

Ako uzmete više lijeka Massido nego što bi trebalo
Ako slučajno uzmete previše ovog lijeka, odmah se obratite svom ljekaru ili farmaceutu. Najčešći simptomi i znaci predoziranja ovim lijekom su: veoma usporeni otkucaji srca (bradikardija), nizak krvni pritisak uz moguću nesvjesticu (hipotenzija), nedostatak vazduha kao kod astme (bronhospazam) i akutna slabost srca.

Možete uzeti aktivni ugalj (dostupan je u apoteci) dok čekate pomoć ljekara.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Massido
Nikada ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Massido, ali ste se malo kasnije sjetili da je trebalo da ga uzmete, uzmite dozu za taj dan kao i obično. Međutim, ako je prošlo dosta vremena od posljednje tablete (npr. nekoliko sati), tako da je sljedeća doza po rasporedu blizu, preskočite dozu koju ste zaboravili i u uobičajeno vrijeme uzmite sljedeću predviđenu, normalnu dozu. Nemojte uzimati duplu dozu. Često preskakanje doza treba izbjegavati.

Ako prestanete da uzimate lijek Massido
Uvijek se posavjetujte sa svojim ljekarom prije nego što prekinete liječenje lijekom Massido, bez obzira na to da li ga uzimate za liječenje visokog krvnog pritiska ili hronične srčane slabosti.

Nemojte naglo prekidati liječenje lijekom Massido, jer ovo može dovesti do privremenog pogoršanja srčane slabosti. Ako je neophodno da prekinete liječenje hronične srčane slabosti ovim lijekom, dnevne doze treba postepeno smanjivati na pola u razmacima od sedam dana.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primjenom lijeka Massido, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4.   MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi drugi lijekovi, lijek Massido može izazvati neželjena dejstva, koja se ne javljaju kod svih.
Kada se lijek Massido koristi za liječenje povećanog krvnog pritiska, moguća neželjena dejstva su:

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod manje od jednog na deset pacijenata): 
- glavobolja,

- vrtoglavica,

- umor,

- neuobičajen osjećaj svrbeža i peckanja,

- proliv,

- zatvor,

- mučnina,

- otežano disanje − nedostatak vazduha,

- otečene šake ili stopala.

Povremena neželjena dejstva (javljaju se kod manje od jednog na 100 pacijenata): 
- usporeni otkucaji srca ili druge srčane smetnje,

- nizak krvni pritisak,

- bolni grčevi u nogama tokom hoda,

- poremećaj vida,

- impotencija,

- depresija,

- otežano varenje (dispepsija), gasovi u želucu ili crijevima, povraćanje,

- osip po koži, svrbež,

- nedostatak vazduha kao kod astme, usljed iznenadnog grča mišića koji okružuju disajne puteve (bronhospazam),

- noćne more.

Vrlo rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod manje od jednog na 10.000 pacijenata):
- nesvjestica,

- pogoršanje psorijaze (oboljenje kože − karakteriše se ružičastim mrljama koje se ljušte).

Sljedeća neželjena dejstva prijavljivana su samo u izolovanim slučajevima tokom primjene lijeka Massido:

- alergijske reakcije cijelog tijela, sa generalizovanim kožnim promjenama (hipersenzitivne reakcije),

- brzo i naglo oticanje, naročito oko usana, očiju ili jezika sa mogućim iznenadnim poteškoćama disanja (angioedem),

- vrsta osipa koji se odlikuje blijedocrvenim promjenama iznad površine kože, koji svrbe − alergijskog ili drugog uzroka (urtikarija − koprivnjača).

U kliničkom ispitivanju provedenom tokom liječenja hronične srčane slabosti, uočena su sljedeća neželjena dejstva:

Vrlo česta neželjena dejstva (javljaju se kod više od jednog na deset pacijenata): 
- usporeni otkucaji srca, 

- vrtoglavica,

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod manje od jednog na deset pacijenata): 
- pogoršanje srčane slabosti,

- nizak krvni pritisak (kao što je nesvjestica prilikom naglog ustajanja),

- nemogućnost podnošenja ovog lijeka,

- vrsta blagog poremećaja srčanog provođenja koja utiče na srčani ritam (AV-blok I stepena),

- oticanje donjih ekstremiteta (kao što je oticanje zglobova).

Prijavljivanje sumnje na neželjena dejstva lijeka

U slučaju bilo kakvih neželjenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguće neželjene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje su navedene.

5. KAKO ČUVATI LIJEK MASSIDO

Lijek Massido čuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Lijek Massido se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan tog mjeseca. 

Lijek treba čuvati na temperaturi do 25⁰C.

Neiskorišteni lijek ne treba odlagati u kućni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati farmaceuta za najbolji način odlaganja neutrošenog lijeka, jer se na taj način čuva okolina.

6. DODATNE INFORMACIJE
Šta lijek Massido sadrži

-     Aktivna supstanca je nebivolol.

Jedna tableta sadrži 5 mg nebivolola (u obliku nebivolol-hidrohlorida).
Pomoćne supstance su: laktoza, monohidrat; skrob, preželatinizovan; hipromeloza; polisorbat 80; celuloza, mikrokristalna; kroskarmeloza-natrijum; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni i magnezijum-stearat.
Kako lijek Massido izgleda i sadržaj pakovanja

Bijele do bjeličaste, okrugle, neobložene tablete sa unakrsnom prelomnom crtom sa obje strane.

Tableta se može podijeliti na jednake doze.

Unutrašnje pakovanje je Al/PVC blister. Svaki blister sadrži 14 tableta. 

Spoljašnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrži 2 blistera sa 14 tableta, uz priloženo Uputstvo za pacijenta.

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvođač

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12, 1000 Skopje, 

Republika Severna Makedonija

Proizvođač gotovog lijeka

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12, 1000 Skopje,

Republika Severna Makedonija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet

ALKALOID d.o.o. Sarajevo

Isevića sokak 6, Sarajevo, BiH

Datum i broj dozvole za stavljanje lijeka u promet

Massido 28 x 5 mg tablete: 04-07.3-1-8693/17 od 19.02.2019.
Datum revizije uputstva
Novembar, 2023 godine.
6

