UPUTSTVO ZA PACIJENTA

MARPAD COMBO

5 mg + 1000 mg

filmom obloZena tableta
dapaglifiozin + metformin hidrohlorid

Pazljivo proditajte cijelo uputstvo prije nego po&nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.
- Sacuvaijte ovo uputstvo. Mozda Cete ga trebati ponovno proditati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. To uklju€uje i
svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.

Sta se nalazi u ovom uputstvu

Sta je MARPAD COMBO i za $ta se koristi

Sta morate znati prije nego po¢nete uzimati MARPAD COMBO
Kako uzimati MARPAD COMBO

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati MARPAD COMBO

Sadrzaj pakovanja i druge informacije

S e

1.  Staje MARPAD COMBO i za ta se koristi

Ovaj lijek sadrzi dvije razliCite aktivhe supstance koje se zovu dapagliflozin i metformin. Obje pripadaju
skupini lijekova koji se nazivaju oralnim antidijabeticima. To su lijekovi za lijeCenje Secerne bolesti koji se
uzimaju kroz usta.

MARPAD COMBO se primjenjuje za lijeCenje jedne vrste Secerne bolesti koja se naziva ,Secerna bolest

tipa 2 u odraslih bolesnika (u dobi od 18 ili viSe godina), koja se obi¢no javlja u starijoj dobi. Ako imate

SecCernu bolest tipa 2, Va3a guSterata ne proizvodi dovoljno inzulina ili Va3e tijelo ne moze pravilno

iskoristiti inzulin koji proizvodi. To dovodi do visoke razine Secera (glukoze) u Va3oj krvi.

- Dapagliflozin djeluje tako da uklanja viSak Secera iz tijela preko urina i snizava koli¢inu Sec¢era u krvi.
Takoder moze pomodi u sprjeCavanju sréane bolesti.

- Metformin djeluje uglavnom tako da sprje¢ava proizvodnju glukoze u jetri.

Kod lije¢enja Secerne bolesti:

- Ovaj se lijek uzima u kombinaciji s dijetom i tjelovjezbom.

- Ovaj lijek se koristi ako se SecCerna bolest ne moze kontrolirati drugim lijekovima koji se koriste za
lijeCenje Secerne bolesti.

- Ljekar moze zatraziti da uzimate samo ovaj lijek ili da ga uzimate s drugim lijekovima za lije¢enje
Secerne bolesti. To moze biti neki drugi lijek koji se uzima kroz usta i/ili lijek koji se primjenjuje
injekcijom, kao 5to je inzulin ili agonist GLP-1 receptora (pomaze vaSem tijelu da poveca proizvodnju
inzulina kad je razina Secera u Vasoj krvi visoka).

- Ukoliko ve¢ uzimate zasebne tablete dapagliflozina i metformina, Va$ ljekar moze zatraziti da
prijedete na lijeCenje ovim lijekom. Da biste izbjegli predoziranje, nemojte nastaviti uzimati tablete
dapagliflozina i metformina ako uzimate MARPAD COMBO.

Vazno je da nastavite slijediti savjete o dijeti i tjelovjezbi koje su Vam dali Va$ ljekar, farmaceut ili
medicinska sestra.
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2. Sta morate znati prije nego poénete uzimati MARPAD COMBO

Nemojte uzimati MARPAD COMBO

- ako ste alergi¢ni na dapagliflozin, metformin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako ste ikada bili u dijabeti¢koj komi

- ako imate nekontroliranu Seéernu bolest uz, primjerice, teSku hiperglikemiju (visoka razina glukoze u
krvi), mucninu, povrac¢anje, proljev, brz gubitak tjelesne tezine, laktacidozu (pogledajte ,Rizik od
laktacidoze u nastavku) ili ketoacidozu. Ketoacidoza je stanje u kojem se supsrance koje se
nazivaju ,ketonska tijela“ nakupljaju u krvi i mogu dovesti do dijabetiCke pretkome. Simptomi
uklju€uju bol u trbuhu, ubrzano i duboko disanje, pospanost ili Vam dah ima neobi¢an vocni miris.

- ako imate jako smanjenu funkciju bubrega

- ako imate teSku infekciju

- ako ste izgubili mnogo vode iz organizma (dehidracija), npr. zbog dugotrajnog ili teSkog proljeva, ili
ako ste povracali nekoliko puta za redom

- ako ste nedavno imali sr€ani udar, patite od zatajivanja srca, imate ozbiljne tegobe s cirkulacijom ili
poteSkoce s disanjem

- ako imate tegoba s jetrom

- ako pijete velike koli¢ine alkohola (bilo svakodnevno ili samo povremeno) (molimo pogledajte dio
+MARPAD COMBO s alkoholom®).

Ne uzimajte ovaj lijek ako se bilo $to navedeno iznad odnosi na Vas.
Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego uzmete MARPAD COMBO.

Rizik od laktacidoze

MARPAD COMBO moze uzrokovati vrlo rijetku, ali vrlo ozbiljnu nuspojavu koja se naziva laktacidoza,
posebno ako Vam bubrezi ne rade ispravno. Rizik od razvoja laktacidoze takoder je povecan uz
nekontroliranu Secernu bolest, ozbiljne infekcije, dugotrajno gladovanije ili uzimanje alkohola, dehidraciju
(dodatne informacije pogledajte u nastavku), tegobe s jetrom i sva zdravstvena stanja u kojima dio tijela
ima smanjenu opskrbu kisikom (kao §to je akutna teSka sréana bolest).

Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas, obratite se ljekaru za daljnje upute.

Prestanite nakratko uzimati MARPAD COMBO ako imate stanje koje moze biti povezano s dehidracijom
(znaCajan gubitak tjelesnih tekucina) kao Sto je jako povracanje, proljev, vrucica, izlozenost toplini ili ako
pijete manje tekucine nego obi¢no. Obratite se ljekaru za daljnje upute.

Prestanite uzimati MARPAD COMBO i odmah se obratite ljekaru ili otidite u najblizu bolnicu ako osjetite
neke od simptoma laktacidoze, jer to stanje moze dovesti do kome.

Simptomi laktacidoze uklju€uju:

- povracanje

- bol u trbuhu (bol u abdomenu)

- gr€evi u misicima

- opce loSe osjecanje uz jaki umor

- otezano disanje

- smanjena tjelesna temperatura i usporen rad srca

Laktacidoza je hitno stanje i mora se lijecCiti u bolnici.

Obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego uzmete MARPAD COMBO, i tokom

lijecenja:

- ako imate ,Secernu bolest tipa 1 - vrstu Secerne bolesti koja se obi¢no javlja u mladosti i kod koje
tijelo uopce ne proizvodi inzulin. MARPAD COMBO se ne smije koristiti za lijeCenje ove bolesti.

- ako iskusite nagli gubitak tjelesne tezine, osje¢aj mucnine ili povracanje, bol u trbuhu, prekomjernu
zed, ubrzano i duboko disanje, smetenost, neuobiCajenu pospanost ili umor, zadah slatkog mirisa,
slatki ili metalni okus u ustima, ili drugaciji miris mokrace ili znoja, odmah se javite ljekaru ili u
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najblizu bolnicu. Ovi simptomi mogu biti znak ,dijabetiCke ketoacidoze“ - rijetkog ali ozbiljnog,
ponekad i opasnog po zivot problema koji se moze javiti uz Se¢ernu bolest zbog povisenih razina
.ketonskih tijela“ u mokradi ili krvi, $to je vidljivo u nalazima pretraga. Rizik od razvoja dijabeticke
ketoacidoze moze biti povecan kod produzenog gladovanja, prekomjerne konzumacije alkohola,
dehidracije, iznenadnog smanjenja doze inzulina ili pove¢ane potrebe za inzulinom zbog velikog
hirurS§kog zahvata ili ozbiljne bolesti.

- ako imate tegoba s bubrezima. Ljekar ¢e Vam provjeriti rad bubrega.

- ako imate vrlo visoke razine glukoze u krvi koje mogu dovesti do dehidracije (prekomjernog gubitka
tekucine iz tijela). Moguci znakovi dehidracije navedeni su u dijelu 4. Obavijestite svog ljekara prije
uzimanja ovog lijeka ako imate neki od navedenih znakova.

- ako uzimate lijekove za snizavanje krvnog pritiska (antihipertenzive) i ranije ste patili od niskog
krvnog pritiska (hipotenzije). ViSe informacija mozete pronaci u nastavku, u dijelu ,Drugi lijekovi i
MARPAD COMBO*.

- ako Cesto imate infekcije mokra¢nih putova. Ovaj lijek moze uzrokovati infekcije mokraénih putova pa
¢e Vas ljekar mozda htjeti pomnije nadzirati. Ako se razvije ozbiljna infekcija, ljekar ¢e mozda
razmotriti privremenu promjenu lijeCenja.

Ako se morate podvrgnuti velikom hirurSkom zahvatu, morate prestati uzimati ljek MARPAD COMBO
tokom i jod neko vrijeme nakon zahvata. Ljekar ¢e odluciti kada morate prekinuti i kada Cete nastaviti s
lijeCenjem lilekom MARPAD COMBO.

Vazno je redovito provjeravati svoja stopala i pridrzavati se svih drugih savjeta o njezi stopala koje vam
daje Va$ zdravstveni radnik.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili
medicinskoj sestri prije nego uzmete ovaj lijek.

Odmah se obratite svom ljekaru ako uocCite kombinaciju simptoma boli, osjetljivosti (na dodir), crvenila ili
oticanja genitalija ili podrucja izmedu genitalija i anusa s vruc¢icom ili op¢im loSim osje¢anjem. Ti simptomi
mogu biti znak rijetke, no ozbiljne ili ¢ak po Zivot opasne infekcije koja se naziva nekrotizirajuci fasciitis
perineuma ili Fournierova gangrena koja unistava potkozno tkivo.

Fournierovu gangrenu potrebno je odmah lijeciti.

Funkcija bubrega
Tokom lijeCenja lijekom MARPAD COMBO, ljekar ¢e Vam provjeravati funkciju bubrega najmanje
jedanput godisnje ili CeS¢e ako ste starija osoba i/ili ako Vam se funkcija bubrega pogorsava.

Glukoza u mokraci
Zbog nacina na koji djeluje ovaj lijek, nalazi pretraga na Secer u mokraci bit ¢e pozitivni dok uzimate ovaj
lijek.

Djeca i adolescenti
Primjena ovog lijeka ne preporucuje se u djece i adolescenata mladih od 18 godina jer u tih bolesnika lijek
nije ispitan.

Drugi lijekovi i MARPAD COMBO

Ako trebate dobiti injekciju kontrastnog sredstva koje sadrzi jod u krvnu zilu, na primjer, u sklopu
rendgenskog snimanja ili skeniranja, morate prestati uzimati ljek MARPAD COMBO prije ili u vrijeme
injekcije. Ljekar ¢e odluciti kada morate prekinuti i kada Cete nastaviti s lije€enjem lijgkom MARPAD
COMBO.

Obavijestite svog ljekara ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Mozda cete ¢eS¢ée morati raditi pretrage glukoze u krvi ili testove funkcije bubrega ili ée Vam ljekar trebati

prilagoditi dozu lijeka MARPAD COMBO. Posebno je vazno spomenuti sliedece:

- ako uzimate lijekove koji povecéavaju stvaranje mokrace (diuretici).

- ako uzimate druge lijekove koji snizavaju razinu Secera u krvi kao $to je inzulin ili lijek sulfonilureja.
Va$ ¢e ljekar mozda htjeti smanijiti dozu tih drugih lijekova kako bi sprije€io prenisku razinu Secera u
krvi (hipoglikemiju).

Odobreno
ALMBIH
4. .3.2026.



- ako uzimate litij jer MARPAD COMBO moze smanijiti koli€inu litija u Vasoj krvi

- ako uzimate cimetidin, lijek koji se koristi za lijeCenje Zzelu€anih tegoba

- ako uzimate bronhodilatatore (beta-2 agoniste), koji se koriste za lijeCenje astme

- ako uzimate kortikosteroide (koriste se za lijeCenje upala kod bolesti poput astme i artritisa) koji se
uzimaju kroz usta, kao injekcija ili inhalacijom

- lijekove koji se primjenjuju za lije¢enje boli i upale (NSAIL i COX-2-inhibitori, kao §to su ibuprofen i
celekoksib)

- odredene lijekove za lijecenje povisenog krvnog pritiska (ACE inhibitori i antagonisti receptora
angiotenzina Il).

MARPAD COMBO s alkoholom
Izbjegavajte prekomjerni unos alkohola dok uzimate lijgk MARPAD COMBO jer to moze povecati rizik od
laktacidoze (pogledajte dio ,Upozorenja i mjere opreza®).

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Ako zatrudnite, morate prestati uzimati ovaj lijek jer se
njegova primjena ne preporucuje u drugom i trecem tromjesecCju trudnoce (posljednjih Sest mjeseci
trudnoée). Razgovarajte sa svojim ligkarom o najboljem nacinu regulacije razine 3ecera u krvi tokom
trudnoce.

Prije nego §to uzmete ovaj lijek, razgovarajte sa svojim ljekarom ako zelite dojiti ili ako ve¢ dojite. Ne
smijete uzimati ovaj lijek ako dojite. Metformin se izluCuje u maj¢ino mlijeko u malim koli¢inama. Nije
poznato izlu€uje li se dapagliflozin u majc¢ino mlijeko.

Upravljanje vozilima i masinama

Ovaj lijek ne utice ili zanemarivo uti¢e na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa masinama. Uzimanje
ovog lijeka s drugim lijekovima koji snizuju razinu Secera u krvi, kao §to je inzulin ili lijek sulfonilureja,
moze izazvati preniske razine Secera u krvi (hipoglikemiju), $to moze dovesti do pojave simptoma poput
slabosti, omaglice, pojatanog znojenja, ubrzanih otkucaja srca, promjena vida ili poteSkoca s
koncentracijom te uticati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Nemojte upravljati vozilima ni rukovati alatima ili strojevima ako poCnete osjecéati ove simptome.

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

3. Kako uzimati MARPAD COMBO

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao ljekar. Provjerite s ljekarom ili farmaceutom ako
niste sigurni.

Koliko lijeka uzeti

- Koli¢ina ovog lijeka koju ¢ete uzeti ovisi 0 VaSem stanju te o0 dozama metformina i/ili pojedinacnih
tableta dapagliflozina i metformina koje trenutno uzimate. Ljekar ¢e Vam reéi to¢no koju jaCinu ovog
lijeka morate uzeti.

- Preporugena doza je jedna tableta dvaput na dan.

Uzimanje ovog lijeka

- Tabletu progutajte cijelu, s pola ¢ase vode.

- Uzmite tabletu s hranom. Na taj se nacin smanijuje rizik od pojave Zelu¢anih nuspojava.

- Uzmite tabletu dvaput na dan, jedanput ujutro (uz dorucak) i jedanput navecer (uz veceru).

Ljekar moze propisati ovaj lijek s drugim lijekovima za snizavanje razine Secera u krvi. To mogu biti neki
lijekovi koji se uzimaju kroz usta ili lijekovi koji se primjenjuju injekcijom, kao §to je inzulin ili agonist GLP-
1 receptora. Nemojte zaboraviti uzimati druge lijekove koje Vam je preporucio ljekar. Tako ¢ete ostvariti
najbolje rezultate za svoje zdravlje.
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Dijeta i tielovjezba

Da biste Secernu bolest drzali pod kontrolom, morate se i dalje pridrzavati propisanoga rezima prehrane i
tielovjezbe, ¢ak i dok uzimate ovaj lijek. Stoga je vazno da se pridrzavate savjeta o dijeti i tjelovjezbi koje
su Vam dali Vas ljekar, farmaceut ili medicinska sestra. Narocito je vazno da se, ako ste na dijeti za
odrzavanje tjelesne tezine namijenjene bolesnicima sa $e¢ernom boleScu, nastavite pridrzavati te dijete
dok uzimate ovaj lijek.

Ako uzmete viSe lijeka MARPAD COMBO nego §to ste trebali
Ako uzmete visSe MARPAD COMBO tableta nego Sto ste trebali, moze doci do pojave laktacidoze.

otezano disanje. Ako se ovo dogodi Vama, mozda ¢ete trebati odmah zatraziti lijeCenje u bolnici buduci
da laktacidoza moze dovesti do kome. Odmah prestanite uzimati ovaj lijek i smjesta se javite ljekaru ili u
najblizu bolnicu (pogledajte dio 2.). Uzmite pakovanje lijeka sa sobom.

Ako ste zaboravili uzeti MARPAD COMBO

Ako ste propustili dozu, uzmite ju ¢im se sjetite. Ako se ne sjetite do vremena kada je potrebno uzeti
sljede¢u dozu, preskocite propustenu dozu i nastavite sa uobiajenim rasporedom doziranja. Nemojte
uzeti dvostruku dozu ovog lijeka kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati MARPAD COMBO
Nemojte prestati uzimati ovaj lijek ako prethodno o tome niste razgovarali s ljekarom. Razina Va3eg
Secera u krvi moze porasti ako ne uzimate ovaj lijek.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovoga lijeka, obratite se ljekaru, farmaceutu ili
medicinskoj sestri.

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

Prestanite uzimati MARPAD COMBO i odmah se javite ljekaru ako se pojavi bilo koja od sljede¢ih
ozbiljnih ili potencijalno ozbiljnih nuspojava:

- Laktacidoza, vrlo rijetka (moze se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba), ali vrlo ozbiljna nuspojava
koja se naziva laktacidoza (pogledajte dio 2. ,Upozorenja i mjere opreza“). Ako Vam se to dogodi,
morate prestati uzimati lijiek MARPAD COMBO i odmah se obratiti ljekaru ili oti¢i u najblizu bolnicu,
jer laktacidoza moze dovesti do kome.

Odmah se javite ljekaru ili u najblizu bolnicu ako se u Vas pojavi bilo koja od sljedeéih nuspojava:

-  Dijabetic¢ka ketoacidoza, rijetko zabiljezena (moze se javiti u do 1 na 1000 osoba)
Ovo su znakovi dijabetiCke ketoacidoze (takoder pogledajte dio 2. ,Upozorenja i mjere opreza“):

- povidene razine ,ketonskih tijela“ u mokradi ili krvi

- nagli gubitak tjelesne tezine

- mucnina ili povracanje

- bol u trbuhu

- prekomjerna zed

- ubrzano i duboko disanje

- smetenost

- neuobi¢ajena pospanost ili umor

- zadah slatkog mirisa, slatki ili metalni okus u ustima ili drugaciji miris mokrace ili znoja.
Ovo se moze javiti neovisno o razini Secera u krvi. Vas$ ljekar moze odluciti privremeno ili trajno prekinuti
Vase lije¢enje lijegkom MARPAD COMBO.

- Nekrotizirajuéi fasciitis perineuma ili Fournierova gangrena, ozbiljna infekcija mekog tkiva genitalija ili
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podrucja izmedu genitalija i anusa, Sto je vrlo rijetka nuspojava.

Prestanite uzimati MARPAD COMBO i §to prije se javite ljekaru ako se pojavi bilo koja od sljedecih
ozbiljnih ili potencijalno ozbiljnih nuspojava:

- Infekcija mokraénih putova, sto je Cesta nuspojava (moze se javiti u do 1 na 10 osoba).
Ovo su znakovi teske infekcije mokracnih putova:

- vruéica i/ili zimica

- osjec€aj pecenja kod mokrenja

- bol u ledima ili slabinama.
lako se krv u mokraci javlja manje €esto, ako je primijetite, odmah obavijestite ljekara.

Javite se ljekaru Sto je prije moguce ako se pojavi bilo koja od sljede¢ih nuspojava:

- Niska razina Seéera u krvi (hipoglikemija) - Sto je vrlo Cesta nuspojava (moze se javiti u vise od 1 na
10 osoba) - kod uzimanja ovoga lijeka sa sulfonilurejom ili s drugim lijekovima koji snizavaju razinu
Secera u krvi, kao 3to je inzulin.

Ovo su znakovi niske razine Secera u krvi:

- drhtanje, znojenje, snazan osjeca;j tjeskobe, ubrzani otkucaji srca
- osjecaj gladi, glavobolja, promjene vida
- promjene raspolozenja ili osjecaj smetenosti.

Ljekar ¢e Vam reéi kako cete lijecCiti niske razine Secera u krvi i 8to uciniti ako se pojavi neki od gore

navedenih znakova. Ako imate simptome niske razine Secera u krvi, uzmite tablete glukoze, zalogaj sa

visokim sadrzajem Secera ili popijte voéni sok. Ako je moguce, izmjerite Vasu razinu Secera u krvi te se
odmorite.

Ostale nuspojave ukljuéuju:
Vro Ceste

- mucnina, povracanje

- proljev ili bolovi u trbuhu
- gubitak apetita.

Ceste

- genitalna infekcija (mlije¢ac) na penisu ili u vagini (znakovi mogu ukljuCivati iritaciju, svrbez,
neuobicCajeni iscjedak ili neugodan miris)

- bol uledima

- nelagoda prilikom mokrenja, pojatano mokrenje nego inace ili CeS¢a potreba za mokrenjem

- promjene koli¢ine holesterola ili masti u krvi (vidljivo iz nalaza pretraga)

- povecanje broja crvenih krvnih stanica u krvi (vidljivo iz nalaza pretraga)

- smanjenje bubreznog klirensa kreatinina (vidljivo iz nalaza pretraga) na pocetku lijec¢enja

- promjene u okusu

- omaglica

- osip

- smanjene ili niske razine vitamina B12 u krvi (simptomi mogu ukljudivati izrazit umor, bolan i crven
jezik (glositis), trnce i bockanje (parestezija) ili blijedu ili Zutu kozu). Ljekar moze dogovoriti neke
pretrage kako bi se otkrio uzrok simptoma jer neki od njih takoder mogu biti izazvani $ecernom
bolescu ili drugim nepovezanim zdravstvenim tegobama.

Manje €este (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

- prekomjeran gubitak tekucine iz tijela (dehidracija; znakovi mogu ukljucivati vrlo suha ili ljepljiva usta,
smanjeno mokrenje ili potpuni prestanak mokrenja ili ubrzane otkucaje srca)

- zed

- zatvor

- budenje nocu radi mokrenja

- suhausta

- smanjenje tjelesne tezine

- povecanje razine kreatinina (vidljivo iz nalaza laboratorijskih pretraga krvi) na pocetkulijeCenja
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- povecanje razine ureje (vidljivo iz nalaza laboratorijskih pretraga krvi).

Vrlo rijetke

- abnormalnosti u nalazima funkcije jetre, upala jetre (hepatitis)
- crvenilo koze (eritem), svrbez ili osip koji svrbi (koprivnjaca)

- upala bubrega (tubulointersticijski nefritis).

Prijavijivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru. To
ukljuCuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem nuspojava
mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati MARPAD COMBO
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru ili kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Nikada nemoijte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako baciti
lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oCuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakovanja i druge informacije

Sta MARPAD COMBO sadrzi
- Aktivne supstance su dapagliflozin i metformin hidrohlorid.

Jedna MARPAD COMBO 5 mg/1000 mg filmom obloZzena tableta (tableta) sadrzi 5 mg
dapagliflozina i 1000 mg metformin hidrohlorida.

Drugi sastojci su:
- jezgra tablete: mikrokristali¢na celuloza (E460(i)), povidone K-30, silicij ,koloidni bezvodni (E1201),
kroskarmeloza natrij (E468), magnezijev stearat (E470b).

- film ovojnica: Skrob, rizin, izomaltoza (E953), hipermeloza 2910 (E464), trigliceridi srednjeg lanca,
zeljezni oksid, zuti (E172), zeljezni oksid, crni (E172)

Kako MARPAD COMBO izgleda i sadrzaj pakovanja
MARPAD COMBO 5 mg/1000 mg su zuto obojene, bikonveksne film tablete u obliku kapsule, s utisnutim
brojem "441" s jedne strane i bez oznake s druge strane.

MARPAD COMBO 5 mg/1000 mg filmom oblozene tablete su dostupne u PVC/PVDC//AI blisterima,
veli¢ine pakovanja od 56 filmom oblozenih tableta (4 blistera sa po 14 tableta), u kutiji.

Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na ljekarski recept.

Naziv i adresa proizvodaca (administrativno sjediSte)
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo

Igmanska 5a

71320 VogosSc¢a, Bosna i Hercegovina

Proizvodac gotovog lijeka (mjesto pustanja lijeka u promet)
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo
Igmanska 5a
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71320 VogosSc¢a, Bosna i Hercegovina

Ime i adresa nosioca dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo

Igmanska 5a

71320 Vogos¢a, Bosna i Hercegovina

Broj i datum rjeSenja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet
Marpad Combo 5 mg + 1000 mg, filmom oblozZena tableta: 04-07.3-1-6010/25 od 23.12.2025. godine

Datum izrade uputstva : 04.03.2026.
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