Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Massido 5 mg tablete
nebivolol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i1 ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Massido i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Massido
Kako uzimati Massido

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Massido

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto je Massido i za $to se Koristi

Massido sadrzi nebivolol, kardiovaskularni lijek koji pripada skupini selektivnih blokatora beta receptora
(tj. lijekova koji selektivno djeluju na kardiovaskularni sustav). Sprje¢ava ubrzani radi srca i nadzire
snagu kojom srce izbacuje krv. Siri i krvne Zile, $to takoder doprinosi snizenju krvnog tlaka.

Koristi se za lijeCenje povisenog krvnog tlaka (hipertenzije).

Massido se koristi uz druge lijekove i za lije¢enje blagog i umjerenog kroni¢nog zatajenja srca u
bolesnika u dobi od 70 godina ili starijih.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Massido

Nemojte uzimati Massido
» ako ste alergi¢ni na nebivolol ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
» ako imate jedan ili viSe od sljedecih poremecaja:
- nizak krvni tlak;
- ozbiljne probleme s cirkulacijom u rukama ili nogama;
- vrlo spore otkucaje srca (manje od 60 u minuti);
- odredene druge ozbiljne poremecaje sr¢anog ritma (npr. atrioventrikularni blok drugog i treceg
stupnja, poremecaje provodljivosti srca);
- zatajenje srca koje je upravo nastupilo ili se nedavno pogorsalo, ili ako zbog cirkulacijskog soka
radi akutnog zatajenja srca primate intravensku terapiju za poboljSanje rada srca,
- astmu ili zvizdanje u plu¢ima pri disanju (sada ili ranije);
- nelijeceni feokromocitom, tumor nadbubreznih Zlijezda;
- poremecaj jetrene funkcije;
- metabolicki poremecaj (metabolicka acidoza), na primjer dijabeticku ketoacidozu.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Massido.

Obavijestite svog lijecnika ako imate ili se za vrijeme lijeCenja razvije jedan od sljede¢ih pPofepecalay ar E D
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- nenormalno usporeni otkucaji srca;

- vrsta boli u prsi$tu nastala zbog spontanog stezanja koronarnih arterija koja se naziva
Prinzmetalova angina;

- nelije¢eno kroni¢no zatajenje srca;

- srcani blok prvog stupnja (vrsta blagog poremecaja sr¢ane provodljivosti, koji utje¢e na sré¢ani
ritam);

- losa cirkulacija u rukama ili nogama, npr. Raynaudova bolest ili sindrom, bolovi pri hodanju
nalik na gréeve;

- problemi s disanjem koji duze traju;

- Secerna bolest: ovaj lijek ne utjeCe na razinu Secera u krvi, ali moze prikriti upozoravajuce
znakove niske razine Secera u krvi (npr. osjecaj lupanja srca, ubrzani puls);

- pretjerano aktivna Stitnjaca: ovaj lijek moze prikriti znakove nenormalno ubrzanog pulsa
uzrokovanog tim stanjem;

- alergija: ovaj lijek moze pojacati reakciju na pelud ili na druge tvari na koje ste alergi¢ni;

- psorijaza (kozna bolest — ruzic¢aste mrlje koje se ljuste) ili ako ste ikada ranije imali psorijazu

- ako morate i¢i na operaciju, prije anestezije uvijek obavijestite svog lijecnika ili anesteziologa da
uzimate Massido.

Ako imate ozbiljne probleme s bubrezima, ne uzimajte Massido za zatajenje srca i obavijestite svog
lije¢nika.

Na pocetku lijeenja kroni¢nog zatajenja srca, redovito ¢e Vas kontrolirati iskusni lije¢nik (pogledajte dio
3).

LijecCenje ne smijete naglo prekinuti, osim ako za to ne postoji jasna indikacija koju je potvrdio Vas
lije¢nik (pogledajte dio 3.).

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena Massida u djece i adolescenata zbog nedostatka podataka o primjeni lijeka u
tim dobnim skupinama.

Drugi lijekovi i Massido

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Svakako obavijestite svog lije¢nika ako uz Massido uzimate bilo koji od sljedeéih lijekova:

- lijekove za snizavanje krvnog tlaka ili lijekove za lijeCenje sr¢anih bolesti (npr. amiodaron,
amlodipin, cibenzolin, klonidin, digoksin, diltiazem, dizopiramid, felodipin, flekainid, gvanfacin,
hidrokinidin, lacidipin, lidokain, metildopa, meksiletin, moksonidin, nikardipin, nifedipin,
nimodipin, nitrendipin, propafenon, kinidin, rilmenidin, verapamil);

- sedative i lijekove za lijeCenje psihoze (mentalna bolest), npr. barbiturate (koji se koriste i za
lijecenje epilepsije), fenotiazin (koji se koristi i za lije¢enje povrac¢anja i mucénine) i tioridazin;

- lijekove za lijecenje depresije, npr. amitriptilin, paroksetin, fluoksetin;

- lijekove koji se koriste tijekom operacije za anesteziju;

- lijekove za lije¢enje astme, zaCepljenog nosa ili odredenih poremecaja o¢iju poput glaukoma
(poviseni o¢ni tlak) ili za dilataciju (Sirenje) zjenice;

- baklofen (lijek protiv gréeva); amifostin (zastitni lijek koji se koristi tijekom lijecenja raka).

Svi ovi lijekovi kao i nebivolol mogu utjecati na krvni tlak i/ili funkciju srca.

- Lijekovi za lijecenje prekomjerne Zelucane kiseline ili za lijecenje ulkusa (antacidi), npr.
cimetidin: Massido trebate uzimati za vrijeme jela, a antacid izmedu obroka.

Massido s hranom, pi¢em i alkoholom
Massido se moze uzimati s hranom ili bez nje, ali najbolje je uzeti lijek s vodom (pogledajte dio 3.).
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Trudnoéa, dojenje i plodnost

Massido se ne smije uzimati za vrijeme trudnoce, osim ako to doista nije nuzno.

Ne preporucuje se uzimanje ovog lijeka za vrijeme dojenja.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek moze prouzrociti omaglicu i umor. Odnosi li se to na Vas, nemojte upravljati vozilima ni
strojevima.

Massido sadrzi laktozu i natrij
Ovaj lijek sadrzi laktozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku
prije uzimanja ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Massido

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lijenikom ako niste
sigurni.

Massido mozete uzimati prije, tijekom ili nakon jela, a mozete ga uzimati i neovisno o obrocima. Najbolje
je uzeti tabletu s nesto vode.

Lijecenje visokog krvnog tlaka (hipertenzija)

- Uobicajena doza je 1 tableta (5 mg) na dan. Dozu treba, po moguénosti, uzimati svakoga dana u
isto vrijeme.

- Stariji bolesnici i oni s bubreznim poremecajima obi¢no ¢e poceti s ¥z (pola) tablete na dan.

Terapijski u¢inak na krvni tlak uo¢ava se nakon 1 — 2 tjedna lijeCenja. Katkad se optimalni u¢inak
postigne tek nakon 4 tjedna.

Lijecenje kroni¢nog zatajenja srca

- Lijecenje ¢ete zapoceti pod pazljivim nadzorom iskusnog lijecnika.

- Lijecnik ¢e Vam na pocetku propisati ¥4 (¢etvrtinu) tablete (1,25 mg) na dan. Nakon 1-2 tjedna ¢e
mozda povisiti dozu na % (pola) tablete (2,5 mg) na dan, potom na 1 tabletu na dan i napokon na
2 tablete na dan, sve dok se ne postigne doza koja je za Vas odgovarajuca. Lijecnik ¢e Vam u
svakoj fazi propisivati dozu koja je za Vas najprimjerenija i trebate se strogo pridrzavati njegovih
uputa.

- Maksimalna preporucena doza je 2 tablete (10 mg) na dan.

- Na pocetku lijeCenja i svaki puta kad se doza bude povecavala morat ¢ete tijekom 2 sata biti pod
nadzorom iskusnog lije¢nika.

- Bude li potrebno, lije¢nik moze smanjiti dozu.

- Lijecenje ne smijete naglo prekinuti, jer to moze uzrokovati pogorsanje zatajenja srca.

- Bolesnici s ozbiljnim bubreznim poteSko¢ama ne smiju uzimati ovaj lijek.

- Uzimajte lijek jedanput na dan, po moguénosti uvijek u isto vrijeme.

Ako Vam je lije¢nik rekao da uzimate % (Cetvrtinu) ili % (pola) tablete dnevno, procitajte upute kako
razdijeliti Massido 5 mg tabletu s kriznim urezom.

+ Stavite tabletu na ravnu, tvrdu podlogu (npr. stol ili radnu povrsinu) s kriznim urezom na tableti
okrenutim prema gore.

» Prelomite tabletu na urezu pritiskujuci povrsinu s oba kaziprsta (slike 1. i 2.).
«  Cetvrtine tablete dobiti ¢ete tako da podijelite polovice tablete na isti na¢in (slike 3.1 4.)
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Slike 1. i 2. Jednostavno dijeljenje tablete Massido 5 mg s kriznim
razdjelnim urezom na pola.

o N

Slike 3. i 4. Jednostavno dijeljenje tablete Massido 5 mg s kriznim
razdjelnim urezom na Cetvrtine.

Tableta se moze razdijeliti na jednake Cetvrtine.
Lijec¢nik ¢e mozda odluciti kombinirati Massido s drugim lijekovima za lijeCenje Vaseg stanja.

Primjena u djece i adolescenata
Nemojte davati ovaj lijek djeci ili adolescentima.

Ako uzmete viSe Massida nego S$to ste trebali

Ako slucajno uzmete previse ovog lijeka, odmah obavijestite lije¢nika ili ljekarnika. Naj¢es§¢i simptomi i
znakovi predoziranja Massidom su: vrlo usporeni otkucaji srca (bradikardija), nizak krvni tlak uz moguéu
nesvjesticu (hipotenzija), nedostatak zraka kao kod astme (bronhospazam) i akutno zatajenje srca.

Do dolaska lije¢nika, mozete uzeti aktivni ugljen (mozete ga nabaviti u ljekarni).

Ako ste zaboravili uzeti Massido

Ako ste zaboravili uzeti Massido, a malo kasnije se sjetite da ste ga trebali uzeti, uzmite dozu za taj dan
kao 1 obi¢no. Medutim, ako je proslo vise vremena (npr. nekoliko sati), tako da je blizu vrijeme za
uzimanje sljedece doze, izostavite zaboravljenu dozu i u uobicajeno vrijeme uzmite sljede¢u predvidenu,
normalnu dozu. Nemojte uzeti dvostruku dozu. Ponavljano izostavljanje doze treba, medutim,
izbjegavati.

Ako prestanete uzimati Massido

Svakako se posavjetujte sa svojim lije¢nikom prije nego $to prestanete uzimati Massido, bez obzira
uzimate li ga za visoki tlak ili za kroni¢no zatajenje srca.

Ne smijete naglo prekinuti lijeCenje Massidom jer se time privremeno moZze pogorsati zatajenje srca. Ako
je nuzno prekinuti lijeenje kroni¢nog zatajenja srca Massidom, dnevna doza se mora postupno
smanjivati, tako da se u razmacima po tjedan dana smanjuje na polovicu prethodne doze.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek mozZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Moguce nuspojave pri uzimanju Massida za lije¢enje poviSenog krvnog tlaka su:
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Ozbiljne nuspojave zabiljezene Su Samo U izoliranim slucajevima tijekom lijecenja Massidom. Ako
dobijete bilo $to od sljede¢eg, odmah se obratite svom lije¢niku.
- alergijske reakcije koje zahvacaju cijelo tijelo, s generaliziranim koznim promjenama (reakcije
preosjetljivosti);
- naglo oticanje, osobito oko usana, o¢iju ili jezika s mogu¢im iznenadnim otezanim disanjem
(angioedem).

Ostale nuspojave:
Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- glavobolja
- omaglica
- umor
- neuobicajeni svrbez ili osjecaj peckanja
- proljev
- zatvor
- mucnina
- nedostatak zraka
- oticanje sake ili stopala.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

- usporeni otkucaji srca ili druge sr¢ane smetnje

- nizak krvni tlak

- bol pri hodanju nalik na gréeve

- poremecaj vida

- impotencija

- osjecaj depresije

- probavne smetnje (dispepsija), plinovi u Zelucu ili crijevima, povracanje

- kozni osip, svrbez

- nedostatak zraka kao kod astme, zbog iznenadnih gréeva misi¢a koji okruzuju di$ne putove
(bronhospazam)

- noéne more.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
- nesvjestica
- pogorsanje psorijaze (kozna bolest - ruzicaste mrlje koje se ljuste).

Sljedec¢e su nuspojave zabiljezene samo u izoliranim slucajevima tijekom lijecenja Massidom:
- vrsta koznog osipa sa svijetlo crvenim uzdignué¢ima koja svrbe, alergijske ili ne-alergijske prirode
(koprivnjaca).

Nuspojave uocene u klinickom ispitivanju kroni¢nog zatajenja srca su:
Vrlo ¢esto (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba):

- spori otkucaji srca

- omaglica

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- pogorSanje zatajenja srca
- nizak krvni tlak (npr. osje¢aj nesvjestice pri naglom ustajanju)
- nepodnosenje ovog lijeka
- vrsta blagog poremecaja provodljivosti srca, koji utjeée na sréani ritam (AV- blok prvog stupnja)
- Oticanje nogu (poput oteCenih gleznjeva).

Prijavljivanje nuspojava
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Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: havedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Massido
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete cuvanja. Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti
navedenog na kutiji iza oznake "EXP". Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Massido sadrZi
- Djelatna tvar je nebivolol.
Jedna tableta sadrzi 5 mg nebivolola (u obliku nebivololklorida).

- Drugi sastojci su: laktoza hidrat, prethodno gelirani kukuruzni $krob, hipromeloza, polisorbat 80,
mikrokristali¢na celuloza, umreZena karmelozanatrij, bezvodni koloidni silicijev dioksid i magnezijev
stearat.

Kako Massido izgleda i sadrzaj pakiranja

Massido 5 mg tablete su bijele do gotovo bijele, okrugle, neobloZene tablete s kriznim urezom na obje
strane i pribliznim promjerom 9,00 mm. Tablete se mogu razdijeliti na jednake ¢etvrtine.

Tablete su pakirane u aluminijske/PVC blistere od kojih svaki sadrzi 14 tableta.

Kartonska kutija sadrzi 2 blistera (28 tableta) s uputom o lijeku.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Alkaloid - INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuce

Slovenija

Tel: +386 1 300 42 90

Fax: +386 1 300 42 91

e-mail: info@alkaloid.si

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Alkaloid d.o.o.

Slavonska avenija 6 A

10 000 Zagreb

Tel: +385 1 6311 920

Fax: +385 1 6311 922

e-mail: alkaloid@alkaloid.hr

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeéim nazivima:

Hrvatska Massido 5 mg tablete
Bugarska Massido 5 mg tablets

Slovenija Neldivex 5 mg tablete
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
mailto:info@alkaloid.si
file://dc/regulatory/Citeral/Obnova%20-%20nadogradnja%20xx.03.2015/AppData/Local/Microsoft/eangelovska/Local%20Settings/Temporary%20Internet%20Files/OLK23/alkaloid@alkaloid.hr

Nacdin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2020.
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