
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يُسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

سيتار پلوس 500 / 50
أقراص مطلية

يحتوي كل قرص على:
Sitagliptin (as hydrochloride) 50 mg، سيتاچليپتين )كـ هيدروكلوريد( 

50 ملغ
هيدروكلوريد  Metformin Hydrochloride 500 mg، ميتفورمين 

500 ملغ

سيتار پلوس 850 / 50
أقراص مطلية

يحتوي كل قرص على:
Sitagliptin (as hydrochloride) 50 mg، سيتاچليپتين )كـ هيدروكلوريد( 

50 ملغ
هيدروكلوريد  Metformin Hydrochloride 850 mg، ميتفورمين 

850 ملغ

سيتار پلوس 1000 / 50
أقراص مطلية

يحتوي كل قرص على:
Sitagliptin (as hydrochloride) 50 mg، سيتاچليپتين )كـ هيدروكلوريد( 

50 ملغ
هيدروكلوريد  Metformin Hydrochloride 1000 mg، ميتفورمين 

1000 ملغ

لقائمة المواد غير الفعّالة ومولدات الحساسية في المستحضر يجب التوجه 
عن  هامة  أيضاً البند 2.7 "معلومات  إضافية". أنظر  للفقرة 6 "معلومات 

بعض مركبات الدواء".
إقرأ هذه النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن سيتار پلوس. إذا توفرت   ●
لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم  وُصف هذا   ●
حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

هذا الدواء غير مخصص للإعطاء لدى الأطفال دون عمر 18 سنة.  ●
1( لأي غرض مُخصص سيتار پلوس؟

1.1 ما هو سيتار پلوس؟
الإنزيم DPP-4. ميتفورمين:  العلاجية: سيتاچليپتين: مثبط  الفصيلة 

بيڠوانيد.
1.2 لأي غرض يُستعمل سيتار پلوس؟

طبيب،  بوصفة  ملزمين  دوائين  على  يحتوي  قرص  هو  پلوس  سيتار 
الدم. سيتاچليپتين،  سيتاچليپتين وميتفورمين، اللذين يخفضان السكر في 
 dipeptidyl)  DPP-4 مثبطات  المُسماة  الأدوية  فصيلة  إلى  المُنتمي 
فصيلة  إلى  ينتمي  الذي  وميتفورمين،   ،)peptidase-4 inhibitors
البيڠوانيدات، حيث يعملان معاً من أجل السيطرة على نسب السكر في الدم 

لدى مرضى السكري من نوع 2، الذين يناسبهم هذا الدمج.
سيتار پلوس بمشاركة حمية موصى بها وبرنامج رياضة بدنية، مخصص 

لخفض نسب السكر في الدم لدى مرضى السكري من نوع 2.
2( قبل إستعمال سيتار پلوس

2.1 لا يجوز إستعمال سيتار پلوس إذا:
وُجد لديك سكري من نوع 1.  ●

وُجد لديك إنخفاض في وظيفة الكلى بشكل خطير )سيحدد طبيبك ما   ●
هو مستوى الضرر في وظيفة الكلى لديك(.

في  الكيتونات  من  متزايدة  كيتوني سكري )نسب  لديك حماض  وُجد   ●
دمك أو في بولك: إختلاط للسكري الذي يشمل نسب مرتفعة من السكر 

في الدم، فقدان سريع للوزن، غثيان أو تقيؤات(.
كنت حساساً لكل واحد من المركبات في سيتار پلوس )أنظر الفقرة 6   ●
"معلومات إضافية" لقائمة المركبات الكاملة في سيتار پلوس(. أعراض 
رد الفعل التحسسي الخطير لـ سيتار پلوس قد تشمل: طفح، بقع بارزة 
حمراء على جلدك )شرى( أو إنتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان والحنجرة 

الذي قد يؤدي إلى صعوبة في التنفس أو في البلع.
2.2 تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال سيتار پلوس

مشاكلك  جميع  عن  پلوس، إحكِ لطبيبك  بـ سيتار  بدء العلاج  قبل 
الطبية، بما في ذلك إذا:

 .(pancreatitis( يوجد لديك حالياً أو وُجد لديك في الماضي إلتهاب البنكرياس  ●
المعروف أن  الماضي، من غير  البنكرياس في  إلتهاب  في حال كان لديك 
سيتار  أثناء تناول  البنكرياس  بإلتهاب  أكبر للإصابة  لديك إحتمال  يكون 

پلوس )أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(.
وُجدت لديك مشاكل في الكلية.  ●
وُجدت لديك مشاكل في الكبد.  ●

يوجد لديك حالياً أو كان لديك حصى في كيس المرارة.  ●
وُجدت لديك نسب مرتفعة من الشحوم الثلاثية في الدم.  ●

وُجد لديك قصور في القلب.  ●
كنت تشرب الكحول في فترات متقاربة جداً، أو تشرب الكثير من الكحول   ●
خلال فترة زمنية قصيرة. إذا كنت حالياً أو كنت في السابق مدمناً على 

الكحول.
كنت مقدماً على تلقي حقنة ملوِّنة أو مواد ظليلة من أجل التصوير بالأشعة   ●
السينية. من الجائز أن تكون هناك حاجة للتوقف عن تناول سيتار پلوس 
لفترة قصيرة. إستشر طبيبك بخصوص متى عليك التوقف عن تناول سيتار 
الفقرة 4  پلوس مجدداً. )أنظر  سيتار  البدء بتناول  پلوس ومتى عليك 

"الأعراض الجانبية"(.
وُجدت لديك نسب منخفضة من ڤيتامين B12 في الدم.  ●

للبند 2.6 "الحمل، الإرضاع  للحمل )أنظري  تخططين  حاملاً أو  كنت   ●
والخصوبة"(.

كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع )أنظري للبند 2.6 "الحمل، الإرضاع   ●
والخصوبة"(.

كنت إمرأة لم تجتز سن اليأس )قبل فترة سن اليأس( وليس لديها طمث   ●
منتظم أو على الإطلاق )أنظري للبند 2.6 "الحمل، الإرضاع والخصوبة"(.

توقف عن تناول سيتار پلوس وإتصل بطبيبك على الفور إذا كان لديك ألم 

شديد لا يزول في منطقة البطن لديك. من الجائز أن تشعر بالألم ينتقل من 
بطنك حتى ظهرك. قد يظهر الألم مع أو دون تقيؤ. قد تكون هذه أعراض 

إلتهاب في البنكرياس.
2.3 الفحوص والمتابعة

إفحص السكر لديك في الدم كما أمرك الطبيب.
سوف يقوم طبيبك بمراقبة السكري لديك من خلال فحوصات دم منتظمة، والتي 
تشمل فحص نسب السكر لديك في الدم والهيموچلوبين A1C الخاص بك.

.B12 قد يجري لك طبيبك فحوصات دم لفحص نسب ڤيتامين
2.4 التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً أدوية أخرى بما في ذلك أدوية 
بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك.

بالأخص إذا كنت تتناول:
توپيرامات )لعلاج الإختلاجات والشقيقة(.  ●

أسيتازولاميد )لعلاج الوذمة، چلوكوما ومرض دوار البحر(.  ●
.(HIV دولوتيچراڤير )لعلاج تلوث الـ  ●
سيميتيدين )لعلاج القرحة الهضمية(.  ●

رانولازين.  ●
ڤانديتانيب.  ●

قد يؤثر سيتار پلوس على طريقة عمل أدوية أخرى، وقد تؤثر أدوية أخرى 
على طريقة عمل سيتار پلوس.

تعرف على الأدوية التي تتناولها. إحتفظ بقائمة الأدوية الخاصة بك وأرها 
لطبيبك وللصيدلي عند تلقيك دواءً جديداً.

2.5 إستعمال سيتار پلوس والطعام
يجب تناول سيتار پلوس مع وجبات الطعام للمساعدة في تقليل الإحتمال 

لديك للمعاناة من إضطرابات في الجهاز الهضمي.
2.6 الحمل، الإرضاع والخصوبة

سيتار  كان  إذا  المعروف  غير  للحمل: من  تخططين  حاملاً أو  كنت  إذا   ●
پلوس سيلحق الضرر بجنينك. إذا كنت حاملاً، تحدثي مع طبيبك بخصوص 

الطريقة الأفضل للتحكم بنسب سكر الدم لديك أثناء الحمل.
سيتار  كان  معروفاً إذا  للإرضاع: ليس  تخططين  أو  مرضعة  كنت  إذا   ●
لديك. تحدثي مع طبيبك عن أفضل طريقة  الأم  إلى حليب  ينتقل  پلوس 

لإطعام رضيعك إذا كنت تتناولين سيتار پلوس.
إذا كنت إمرأة لم تجتز سن اليأس )قبل فترة سن اليأس( وليس لديها طمث   ●
منتظم أو على الإطلاق: يمكن أن يؤدي سيتار پلوس لتحرير بويضة من 
المبيض )إباضة( لدى المرأة. يمكن لهذا أن يزيد من الإحتمال لديك في 
حدوث حمل. أخبري طبيبك فوراً في حال حدوث حمل لديك أثناء تناول 

سيتار پلوس.
2.7 معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي سيتار پلوس على صوديوم. يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميليمول 
صوديوم )23 ملغ( لكل قرص، مما يعني أنه عملياً "خالٍ من الصوديوم".

يحتوي سيتار پلوس على لكتوز. إذا قيل لك من قبل الطبيب أنّ لديك عدم تحمّل 
لأنواع معينة من السكر، يرجى التوجه إلى الطبيب قبل تناولك سيتار پلوس.

3( كيفية إستعمال سيتار پلوس؟
يجب إستعمال سيتار پلوس دائماً حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح 
الدوائي  المقدار  واثقاً بخصوص  تكن  لم  إذا  الصيدلي  من  أو  الطبيب  من 

وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

سيخبرك طبيبك بخصوص عدد أقراص سيتار پلوس التي عليك أن تتناول 
ومتى عليك تناولها.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
قد يغير طبيبك المقدار الدوائي من سيتار پلوس بحسب الحاجة.

يجب تناول سيتار پلوس مع وجبات الطعام للمساعدة في تقليل الإحتمال 
لديك للمعاناة من إضطرابات في الجهاز الهضمي.

قد يقول لك طبيبك بأن تتناول سيتار پلوس سوية مع أدوية معينة أخرى 
للسكري. قد يحدث إنخفاض السكر في الدم )hypoglycemia) في أوقات 
قريبة أكثر عند تناول سيتار پلوس مع أدوية معينة أخرى للسكري )أنظر 

الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(.
هذا الدواء غير مخصص للإعطاء لدى الأطفال دون عمر 18 سنة.

لا تتوفر معلومات حول سحق، شطر، أو مضغ هذه الأقراص. أخبر طبيبك إن لم 
تكن قادراً على بلع أقراص سيتار پلوس كاملة. في حال وُجد لديك إنخفاض 

في وظائف الكلى، من الجائز أن يصف لك الطبيب مقداراً دوائياً أخفض.
إذا تناولت سيتار پلوس أكثر مما ينبغي، تحدث مع طبيبك فوراً.  ●

إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه   ●
فوراً إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

إذا فاتك تناول مقداراً دوائياً، تناوله فور تذكرك. إذا لم تتذكر إلى أن حان   ●
الوقت لتناول المقدار الدوائي التالي، فوّت المقدار الدوائي المنسي وعد 
إلى الجدول الزمني الإعتيادي للتناول. لا يجوز تناول مقدارين دوائيين 

من سيتار پلوس في نفس الوقت.
من الجائز أن تحتاج للتوقف عن تناول سيتار پلوس لوقت قصير. إتصل 

بطبيبك لتلقي تعليمات إذا كنت:
تعاني من الجفاف )فقدت سوائل جسم أكثر من اللازم(. قد يحدث التجفاف   ●
إذا كنت مريضاً وتعاني من تقيؤات شديدة، إسهال أو سخونة، أو إذا كنت 

تشرب سوائل أقل بكثير من المعتاد.
تخطط للخضوع لعملية جراحية.  ●

بالأشعة  التصوير  أجل  من  مادة ظليلة  أو  نة  ملوِّ تلقي حقنة  مقدماً على   ●
سيتار  بإستعمال  تتعلق  البند 2.2 " تحذيرات خاصة  السينية. )أنظر 

پلوس" والفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(.
عندما يكون جسمك متواجداً تحت أنواع مختلفة من الضغط مثل: سخونة، 
دواء  كمية  تتغير  عملية جراحية، قد  أو  صدمة )مثلاً حادث طرق(، تلوث 
حالة من  أية  لديك  كانت  فوراً إذا  إليها. أخبر طبيبك  تحتاج  التي  السكري 
هذه الحالات وتصرّف حسب تعليمات طبيبك. إستمر بالحمية التي وُصفت 

لك وببرنامج الفعالية البدنية أثناء تناول سيتار پلوس.
في  السكر  إنخفاض  تفادي، تشخيص وعلاج  كيفية  عن  مع طبيبك  تحدث 
 ،)hyperglycemia( الدم في  السكر  الدم )hypoglycemia(، إرتفاع 

ومشاكل موجودة لديك بسبب السكري.
واصل تناول سيتار پلوس طالما يقول لك الطبيب فعل ذلك.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
ولو طرأ  إستشارة طبيبك حتى  بالدواء بدون  العلاج  عن  التوقف  يجوز  لا 

تحسن على حالتك الصحية.
لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد 

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

סיטאר פלוס 500 / 50
טבליות מצופות

כל טבליה מכילה:
סיטגליפטין   ,Sitagliptin (as hydrochloride) 50 mg

(כהידרוכלוריד) 50 מ״ג
Metformin Hydrochloride 500 mg, מטפורמין הידרוכלוריד 

500 מ״ג
סיטאר פלוס 850 / 50

טבליות מצופות
כל טבליה מכילה:

סיטגליפטין   ,Sitagliptin (as hydrochloride) 50 mg
(כהידרוכלוריד) 50 מ״ג

Metformin Hydrochloride 850 mg, מטפורמין הידרוכלוריד 
850 מ״ג

סיטאר פלוס 1000 / 50
טבליות מצופות

כל טבליה מכילה:
סיטגליפטין   ,Sitagliptin (as hydrochloride) 50 mg

(כהידרוכלוריד) 50 מ״ג
Metformin Hydrochloride 1000 mg, מטפורמין הידרוכלוריד 

1000 מ״ג

לרשימת החומרים הבלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר יש לפנות 
לסעיף 6 ״מידע נוסף״. ראה גם סעיף 2.7 ״מידע חשוב על חלק 

מהמרכיבים של התרופה״.
קרא בעיון עלון זה עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.

עלון זה מכיל מידע תמציתי על סיטאר פלוס. אם יש לך שאלות   ●
נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים.   ●
היא עלולה להזיק להם, אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי 

דומה.
תרופה זו אינה מיועדת למתן בילדים מתחת לגיל 18 שנים.  ●

למה מיועדת סיטאר פלוס?  .1
1.1 מהי סיטאר פלוס?

קבוצה תרפויטית: סיטגליפטין: מעכב האנזים DPP-4. מטפורמין: 
ביגואניד.

1.2 למה משמשת סיטאר פלוס?
מרשם,  תרופות   2 המכילה  טבליה  הינה  פלוס  סיטאר 
בדם.  הסוכר  את  מורידות  אשר  ומטפורמין,  סיטגליפטין 
 DPP-4 סיטגליפטין, המשתייך לקבוצת תרופות הנקראת מעכבי 
(dipeptidyl peptidase-4 inhibitors), ומטפורמין, המשתייך 
לקבוצת התרופות ביגואנידים, פועלים יחד כדי לשלוט ברמות 
הסוכר בדם בחולים עם סוכרת מסוג 2, להם מתאים שילוב זה.
סיטאר פלוס בשילוב עם דיאטה מומלצת ותוכנית אימון גופני, 
מיועדת להורדת רמות הסוכר בדם בחולים עם סוכרת מסוג 2.

לפני השימוש בסיטאר פלוס  .2
2.1 אין להשתמש בסיטאר פלוס אם:

יש לך סוכרת מסוג 1.  ●
יש לך תפקוד כלייתי ירוד באופן חמור (הרופא שלך יגדיר   ●

מהי רמת הפגיעה בתפקוד הכלייתי שלך).
יש לך קטואצידוזיס סוכרתי (רמות מוגברות של קטונים בדם   ●
או בשתן שלך: סיבוך של סוכרת הכולל רמות סוכר גבוהות 

בדם, איבוד מהיר של משקל, בחילות או הקאות).
הינך אלרגי לכל אחד מהמרכיבים בסיטאר פלוס (ראה   ●
סעיף 6 ״מידע נוסף״ לרשימה מלאה של המרכיבים בסיטאר 
פלוס). תסמינים של תגובה אלרגית חמורה לסיטאר פלוס 
עלולים לכלול: פריחה, כתמים בולטים אדומים על העור שלך 
(סרפדת) או נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון והגרון 

אשר עלולה לגרום לקושי בנשימה או בבליעה.
2.2 אזהרות מיוחדות בנוגע לשימוש בסיטאר פלוס

לפני תחילת הטיפול בסיטאר פלוס, ספר לרופא שלך על כל 
הבעיות הרפואיות שלך, כולל אם:

יש לך או הייתה לך דלקת של הלבלב (פנקראטיטיס). אם היה   ●
לך פנקראטיטיס בעבר, לא ידוע אם יש לך סיכוי גבוה יותר 
ללקות בפנקראטיטיס בזמן נטילת סיטאר פלוס (ראה סעיף 

4 ״תופעות לוואי״).
יש לך בעיות בכליה.  ●
יש לך בעיות בכבד.  ●

יש לך או היו לך אבנים בכיס המרה.  ●
יש לך רמות גבוהות של טריגליצרידים בדם.  ●

יש לך אי ספיקת לב.  ●
הינך שותה אלכוהול לעיתים קרובות מאוד, או שותה הרבה   ●

אלכוהול תוך זמן קצר. אם הינך או היית מכור לאלכוהול.
הינך עומד לקבל זריקת צבע או חומרי ניגוד לצורך צילום   ●
רנטגן. ייתכן ויהיה צורך להפסיק נטילת סיטאר פלוס לזמן 
קצר. היוועץ ברופא שלך לגבי מתי עליך להפסיק ליטול סיטאר 
פלוס ומתי עליך להתחיל ליטול סיטאר פלוס שוב. (ראה סעיף 

4 ״תופעות לוואי״).
יש לך רמות נמוכות של ויטמין B₁₂ בדם.  ●

הינך בהיריון או מתכננת להיכנס להיריון (ראי סעיף 2.6   ●
״היריון, הנקה ופוריות״).

הינך מניקה או מתכננת להניק (ראי סעיף 2.6 ״היריון, הנקה   ●
ופוריות״).

הינך אישה שלא עברה את גיל המעבר (טרום גיל המעבר)   ●
שאין לה וסת סדירה או כלל (ראי סעיף 2.6 ״היריון, הנקה 

ופוריות״).
הפסק ליטול סיטאר פלוס וצור קשר עם הרופא שלך מייד אם 
יש לך כאב באיזור הבטן שלך שהינו חמור ושאינו חולף. ייתכן 
ותרגיש את הכאב עובר מהבטן עד הגב שלך. הכאב יכול להופיע 
עם או ללא הקאה. אלה עלולים להיות תסמינים של דלקת בלבלב.

2.3 בדיקות ומעקב
בדוק את הסוכר שלך בדם כפי שהורה לך הרופא.

הרופא שלך ינטר את הסוכרת שלך על ידי בדיקות דם סדירות, 
הכוללות בדיקת רמות הסוכר שלך בדם וההמוגלובין A1C שלך.
הרופא שלך עלול לעשות לך בדיקות דם כדי לבדוק את רמות 

.B₁₂ ויטמין
2.4 אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

במיוחד אם אתה לוקח:
טופירמט (לטיפול בפרכוסים ומיגרנות).  ●

אצטאזולאמיד (לטיפול בבצקת, גלאוקומה ומחלת ים).  ●
.(HIV לטיפול בזיהום של) דולוטגראביר  ●

סימטידין (לטיפול באולקוס).  ●
ראנולזין.  ●

ואנדטניב.  ●
סיטאר פלוס עלולה להשפיע על אופן פעולתן של תרופות 
אחרות, ותרופות אחרות עלולות להשפיע על אופן פעולתה 

של סיטאר פלוס.
הכר את התרופות שהינך נוטל. שמור רשימה של התרופות שלך 
והראה אותה לרופא שלך ולרוקח כשהינך מקבל תרופה חדשה.

2.5 שימוש בסיטאר פלוס ומזון
יש ליטול סיטאר פלוס עם הארוחות על מנת לסייע בהפחתת 

הסיכוי שלך לסבול מהפרעות במערכת העיכול.
2.6 היריון, הנקה ופוריות

אם הינך בהיריון או מתכננת להרות: לא ידוע אם סיטאר פלוס   ●
תפגע בעובר שלך. אם הינך בהיריון, דברי עם הרופא שלך 
בנוגע לדרך הטובה ביותר לשלוט ברמות הסוכר בדם שלך 

בזמן ההיריון.
אם הינך מניקה או מתכננת להניק: לא ידוע אם סיטאר פלוס   ●
תעבור לחלב האם שלך. דברי עם הרופא שלך על הדרך הטובה 

ביותר להאכיל את תינוקך אם הינך נוטלת סיטאר פלוס.
אם הינך אישה שלא עברה את גיל המעבר (טרום גיל המעבר)   ●
שאין לה וסת סדירה או כלל: סיטאר פלוס יכולה לגרום אצל 
אישה לשחרור ביצית מהשחלה (ביוץ).זה יכול להגדיל את 
הסיכוי שלך להיכנס להיריון. ספרי לרופא שלך מייד אם הינך 

נכנסת להיריון בעת נטילת סיטאר פלוס.
2.7 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

סיטאר פלוס מכילה נתרן. תרופה זו מכילה פחות מ- 1 מילימול 
נתרן (23 מ״ג) לכל טבליה, כלומר למעשה ״נטולת נתרן״.

סיטאר פלוס מכילה לקטוז. אם נאמר לך על ידי הרופא שיש 
לך אי-סבילות לסוגים מסוימים של סוכר, אנא פנה לרופא שלך 

לפני שאתה נוטל סיטאר פלוס.
כיצד תשתמש בסיטאר פלוס?  .3

יש להשתמש בסיטאר פלוס תמיד בהתאם להוראות הרופא. 
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון 

ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

הרופא שלך יאמר לך כמה טבליות סיטאר פלוס ליטול ומתי 
עליך ליטול אותן.

אין לעבור על המנה המומלצת.
הרופא שלך עשוי לשנות את המינון של סיטאר פלוס במידת 

הצורך.
יש ליטול סיטאר פלוס עם הארוחות על מנת לסייע בהפחתת 

הסיכוי שלך לסבול מהפרעות במערכת העיכול.
הרופא שלך עשוי לומר לך ליטול סיטאר פלוס יחד עם תרופות 
מסוימות אחרות לסוכרת. סוכר נמוך בדם (היפוגליקמיה) עלול 
לקרות לעיתים קרובות יותר כאשר נוטלים סיטאר פלוס עם 
תרופות מסוימות אחרות לסוכרת (ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״).

תרופה זו אינה מיועדת למתן בילדים מתחת לגיל 18 שנים.
אין מידע לגבי כתישה, חציה, או לעיסה של טבליות אלה. ספר 
לרופא שלך אם אינך יכול לבלוע את טבליות סיטאר פלוס 
בשלמותן. במידה ויש לך ירידה בתפקודי כליות, ייתכן והרופא 

ירשום לך מינון נמוך יותר.
אם נטלת יותר מדי סיטאר פלוס, דבר עם הרופא שלך מייד.  ●

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, יש   ●
לפנות מייד לחדר מיון של בית חולים ולהביא אריזת התרופה 

איתך.
אם החמצת נטילת מנה, קח אותה ברגע שנזכרת. אם לא נזכרת   ●
עד שהגיע הזמן ליטול את המנה הבאה, דלג על המנה שנשכחה 
וחזור ללוח זמני הנטילה הרגיל. אין ליטול 2 מנות של סיטאר 

פלוס באותו הזמן.
ייתכן ותצטרך להפסיק ליטול סיטאר פלוס לזמן קצר. צור קשר 

עם הרופא שלך לקבלת הוראות אם הינך:
מיובש (איבדת יותר מדי נוזלי גוף). התייבשות יכולה לקרות   ●
אם הינך חולה וסובל מהקאות חמורות, שלשולים או חום, או 

אם הינך שותה הרבה פחות נוזלים מהרגיל.
מתכנן לעבור ניתוח.  ●

עומד לקבל זריקת צבע או חומר ניגוד לצורך צילום רנטגן.   ●
(ראה סעיף 2.2 ״אזהרות מיוחדות בנוגע לשימוש בסיטאר 

פלוס ״וסעיף 4 ״תופעות לוואי״).
כאשר הגוף שלך נמצא תחת סוגים שונים של לחץ כגון: חום, 
טראומה (כגון תאונת דרכים), זיהום או ניתוח, כמות התרופה 
לסוכרת שהינך זקוק לה עשויה להשתנות. ספר לרופא שלך מייד 
אם יש לך כל אחד מהמצבים הללו ופעל לפי הוראות הרופא שלך.
המשך בדיאטה שנרשמה לך ובתכנית הפעילות הגופנית בזמן 

נטילת סיטאר פלוס.
דבר עם הרופא שלך לגבי כיצד ניתן למנוע, לזהות ולטפל בסוכר 
נמוך בדם (היפוגליקמיה), בסוכר גבוה בדם (היפרגליקמיה), 

ובבעיות שיש לך בגלל הסוכרת שלך.
המשך ליטול סיטאר פלוס כל עוד הרופא שלך אומר לך לעשות 

זאת.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול 
בתרופה ללא התייעצות עם הרופא שלך.

 אין ליטול תרופות בחושך! יש לבדוק התווית והמנה בכל פעם 
שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 
ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בסיטאר פלוס עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי, ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

סיטאר פלוס עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות, כולל:
4.1 חמצת לקטית. מטפורמין, אחת התרופות בסיטאר פלוס, 
עלולה לגרום למצב נדיר )יכולה להופיע בעד 1 מתוך 10,000 
 )lactic acidosis( אך חמור הנקרא חמצת לקטית )משתמשים
)הצטברות של חומצה בדם(, אשר עלול לגרום למוות. חמצת 

לקטית הינה מצב חירום רפואי המחייב טיפול בבית חולים.
הפסק ליטול את סיטאר פלוס ודבר עם הרופא שלך מייד, אם 
יש לך כל אחד מהתסמינים הבאים, אשר עלולים להיות סימנים 

:(lactic acidosis) של חמצת לקטית
הינך מרגיש קור בידיים או בכפות הרגליים שלך.  ●

הינך מרגיש סחרחורת או מסוחרר.  ●
יש לך דופק איטי או לא סדיר.  ●

הינך מרגיש מאוד חלש או עייף.  ●
יש לך כאבי שרירים לא רגילים (חריגים).  ●

יש לך קשיי נשימה.  ●
הינך מרגיש ישנוני או מנומנם.  ●

יש לך כאבים בבטן, בחילות או הקאות.  ●
מרבית האנשים שהייתה להם חמצת לקטית עם מטפורמין סובלים 
מדברים אחרים, אשר בשילוב עם מטפורמין הובילו לחמצת 
לקטית. ספר לרופא שלך אם יש לך כל אחד מהבאים, מכיוון 
 (lactic acidosis) שיש לך סיכוי גבוה יותר לפתח חמצת לקטית

עם סיטאר פלוס אם אתה:
סובל מבעיות חמורות בכליה או שהכליות שלך מושפעות   ●
מבדיקות רנטגן מסוימות שנעשה בהן שימוש בחומר צבע 

בהזרקה.
סובל מבעיות בכבד.  ●

שותה אלכוהול לעיתים קרובות מאוד או שותה כמות אלכוהול   ●
גדולה תוך זמן קצר.

סובל מהתייבשות (איבדת כמות גדולה של נוזלי גוף). הדבר   ●
עלול לקרות אם הינך חולה עם חום, הקאות או שלשולים. 
התייבשות יכולה לקרות גם אם אתה מזיע הרבה במהלך 

פעילות או פעילות גופנית ואינך שותה מספיק נוזלים.
עובר ניתוח.  ●

סובל מהתקף לב, זיהום חמור או שבץ.  ●
בן 65 שנים או יותר.  ●

הדרך הטובה ביותר להימנע מבעיה של חמצת לקטית ממטפורמין 
היא לספר לרופא שלך אם יש לך כל אחת מהבעיות ברשימה 
למעלה. ייתכן והרופא שלך יחליט להפסיק לך את סיטאר פלוס 

לזמן מה אם יש לך אחד מהדברים הללו.
4.2 פנקראטיטיס (דלקת של הלבלב) אשר עלולה להיות חמורה 

ולהוביל למוות.
לחלות  שלך  הסיכוי  את  מעלות  מסוימות  רפואיות  בעיות 

בפנקראטיטיס.
הפסק ליטול סיטאר פלוס וצור קשר עם הרופא שלך מייד אם יש 
לך כאב באיזור הבטן שהינו חמור ושאינו חולף. ייתכן ותרגיש 
את הכאב עובר מהבטן עד הגב שלך. הכאב יכול להופיע עם 
או ללא הקאה. אלה יכולים להיות תסמינים של דלקת בלבלב.

4.3 אי ספיקת לב. אי ספיקת לב פירושה שליבך אינו שואב 
דם בצורה טובה דיה.

לפני שהינך מתחיל ליטול סיטאר פלוס, ספר לרופא שלך אם 
אי פעם הייתה לך אי ספיקת לב או יש לך בעיות עם הכליות 
שלך. צור קשר עם הרופא שלך באופן מיידי אם יש לך אחד 

מהתסמינים הבאים:
קוצר נשימה מתגבר או בעיה לנשום, במיוחד כאשר אתה   ●

שוכב.
נפיחות או אגירת נוזלים, בעיקר בכפות הרגליים, קרסוליים   ●

או רגליים.
עליה מהירה במיוחד במשקל.  ●

עייפות לא רגילה.  ●
אלו עלולים להיות תסמינים של אי ספיקת לב.

4.4 בעיות בכליות (שכיחות אינה ידועה), המצריכות לפעמים 
דיאליזה.

4.5 ויטמין B₁₂ נמוך )מחסור בויטמין B₁₂(. שימוש במטפורמין 
לפרקי זמן ארוכים עלול לגרום לירידה בכמות ויטמין B₁₂ בדם 

.B₁₂ שלך, במיוחד אם היו לך בעבר רמות נמוכות של ויטמין
4.6 סוכר נמוך בדם )היפוגליקמיה(. שכיח (יכול להופיע בעד 
1 מתוך 10 אנשים). אם הינך נוטל סיטאר פלוס עם תרופה 
נוספת אשר עלולה לגרום לסוכר נמוך בדם, כגון סולפונילאוריאה 
או אינסולין, הסיכון שלך לסבול מסוכר נמוך בדם הוא גבוה 
יותר. ייתכן ויהיה צורך להוריד את המנה של התרופה מסוג 

סולפונילאוריאה או אינסולין בזמן נטילת סיטאר פלוס.
סימנים ותסמינים של סוכר נמוך בדם עלולים לכלול: כאב ראש, 
נמנום, חולשה, סחרחורת, בלבול, רגזנות, רעב, דופק מהיר, 

הזעה, תחושת עצבנות.
4.7 תגובות אלרגיות חמורות (שכיחות אינה ידועה) יכולות 
לקרות עם סיטאר פלוס או סיטגליפטין, אחת התרופות הנכללות 
בסיטאר פלוס. תסמינים של תגובה אלרגית חמורה לסיטאר פלוס 
עלולים לכלול: פריחה, כתמים בולטים אדומים על העור שלך 
(סרפדת) או נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון והגרון אשר 
עלולה לגרום לקושי בנשימה או בבליעה. אם יש לך תסמינים 
כלשהם של תגובה אלרגית חמורה, הפסק ליטול סיטאר פלוס 
ודבר עם הרופא שלך מייד או גש לקבל עזרה רפואית דחופה. 
ייתכן והרופא ירשום לך תרופה לתגובה האלרגית שלך, וירשום 

תרופה אחרת לסוכרת שלך.
4.8 כאב מפרקים (שכיחות אינה ידועה). אנשים מסוימים הנוטלים 
תרופות הנקראות מעכבי DPP-4, אחת מהתרופות בסיטאר 
פלוס, עלולים לפתח כאב מפרקים אשר יכול להיות חמור. צור 

קשר עם הרופא שלך אם הינך סובל מכאב חמור במפרקים.
4.9 תגובות עוריות (שכיחות אינה ידועה). חלק מהאנשים 
הנוטלים תרופות הנקראות מעכבי DPP-4, אחת מהתרופות 
שנקראת  עורית  תגובה  לפתח  עלולים  פלוס,   בסיטאר 
bullous pemphigoid שבה ייתכן ויהיה צורך בטיפול בבית 
חולים. ספר לרופא שלך מייד אם אתה מפתח שלפוחיות או 
פציעה של השכבה החיצונית של העור שלך (שחיקה). ייתכן 

והרופא שלך יגיד לך להפסיק לקחת סיטאר פלוס.
תופעות הלוואי השכיחות ביותר (יכולות להופיע ביותר מאדם 

אחד מתוך 10) של סיטאר פלוס כוללות:
אף סתום או נוזל וכאבים בגרון.  ●
דלקת בדרכי הנשימה העליונות.  ●

שלשולים.  ●
בחילות והקאות.  ●

גזים, אי-נוחות בבטן, בעיות בעיכול.  ●
חולשה.  ●

כאב ראש.  ●
סוכר נמוך בדם (היפוגליקמיה) כאשר משתמשים בשילוב עם   ●

תרופות מסוימות, כגון סולפונילאוריאה או אינסולין.
נטילת סיטאר פלוס עם הארוחות יכולה לעזור בהפחתת תופעות 
הלוואי הבטניות הנפוצות של מטפורמין, אשר קורות בדרך כלל 
בתחילת הטיפול. אם הינך סובל מבעיות חריגות או פתאומיות 
בבטן, דבר עם הרופא שלך. בעיות בבטן אשר מתחילות בשלב 
מאוחר יותר של הטיפול עלולות להיות סימן למשהו חמור יותר.

לסיטאר פלוס עלולות להיות תופעות לוואי אחרות, כולל:
נפיחות של הידיים או הרגליים. נפיחות של הידיים או   ●
הרגליים עלולה לקרות אם הינך נוטל סיטאר פלוס בשילוב 
עם רוזיגליטאזון. רוזיגליטאזון הינה תרופה מסוג אחר לסוכרת.

כאבי מפרקים.  ●
כאבי שרירים.  ●

כאב בזרוע או ברגל.  ●
כאב גב.  ●

גרוד.  ●
שלפוחיות.  ●

אלה אינן כל תופעות הלוואי האפשריות של סיטאר פלוס. למידע 
נוסף, שאל את הרופא שלך.

ספר לרופא שלך אם יש לך תופעת לוואי כלשהי המטרידה 
אותך, או שאינה חולפת.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי:

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״, שנמצא 
בדף הבית של אתר משרד הבריאות (www.health.gov.il) המפנה 

לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי.
בנוסף, ניתן לדווח לחברת ״אוניפארם בע״מ״ בכתובת:

https://unipharm.co.il/
איך לאחסן סיטאר פלוס?  .5

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת, יש לשמור במקום סגור   ●
מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות, ועל 
ידי כך תמנע הרעלה. אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת 

מהרופא!
התפוגה  תאריך  לאחר  פלוס  בסיטאר  להשתמש  אין   ● 
(exp. date) המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו חודש.
.25°C אין לאחסן מעל  ●

אין להשליך תרופות לביוב או לפח אשפה ביתי. שאל את   ●
הרוקח איך להשליך תרופות שאינן עוד בשימוש. אמצעים 

אלו יסייעו להגן על הסביבה.
מידע נוסף  .6

6.1 מה מכילה סיטאר פלוס?
נוסף על המרכיבים הפעילים, התרופה מכילה גם:

Cellulose Microcrystalline, Povidone (K29/32), Sodium 
Stearyl Fumarate, Sodium Laurilsulfate, Purified Water.
ציפוי הטבליה (500 / 50) מכיל את המרכיבים הבלתי פעילים 

הבאים:
Polyvinyl alcohol, Titanium Dioxide (E171), Macrogol/
Polyethylene glycol, Talc, Iron Oxide yellow, Iron Oxide 
Red. 
ציפוי הטבליה (850 / 50) מכיל את המרכיבים הבלתי פעילים 

הבאים:
Lactose Monohydrate, Hypromellose, Titanium Dioxide, 
Triacetin, Iron Oxide Red.
ציפוי הטבליה (1000 / 50) מכיל את המרכיבים הבלתי פעילים 

הבאים:
Polyvinyl alcohol, Macrogol/Polyethylene glycol, Talc, 
Titanium Dioxide, Iron Oxide Red, Iron Oxide Black.

6.2 כיצד נראית סיטאר פלוס ומה תוכן האריזה
סיטאר פלוס טבליות מצופות זמינות בשלושה חוזקים:

סיטאר פלוס 500 / 50 הינן טבליות מצופות, אובליות וקמורות 
משני צידיהן, בצבע כתום, מוטבעות ב- ״S475״ מצידן האחד 

וחלקות מצידן השני.
סיטאר פלוס 850 / 50 הינן טבליות מצופות, אובליות וקמורות 
משני צידיהן, בצבע ורוד, מוטבעות ב- ״S476״ מצידן האחד 

וחלקות מצידן השני.
סיטאר פלוס 1000 / 50 הינן טבליות מצופות, אובליות וקמורות 
משני צידיהן, בצבע חום, מוטבעות ב- ״S477״ מצידן האחד 

וחלקות מצידן השני.
גדלי אריזות:

סיטאר פלוס 500 / 50ֿ: אריזות בגודל 28, 56, 198 טבליות 
מצופות.

סיטאר פלוס 850 / 50ֿ: אריזות בגודל 14, 28, 30, 56, 60 
טבליות מצופות.

סיטאר פלוס 1000 / 50: אריזות בגודל 14, 28, 30, 56, 60 
טבליות מצופות.

ייתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים.
בעל הרישום ויבואן: אוניפארם סחר בע״מ, ת.ד. 21429 ת״א, 

.6121301
נערך בנובמבר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות:

___.__.36970.__ סיטאר פלוס 500 / 50ֿ: 
168.97.36684.99 סיטאר פלוס 850 / 50ֿ: 
168.98.36685.99 סיטאר פלוס 1000 / 50: 

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על 
אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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النظارات  دواء. ضع  فيها  تتناول  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار  من 
إذا لزم الأمر ذلك. الطبية 

الدواء، إستشر  هذا  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 
الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
عند  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  پلوس  سيتار  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
ألا  الجائز  الجانبية. من  الأعراض  قائمة  من  تندهش  المستعملين. لا  بعض 

تعاني أياً منها.
قد يسبب سيتار پلوس أعراضاً جانبية خطيرة، بما في ذلك:

پلوس، قد  سيتار  في  الأدوية  لبَني. ميتفورمين، أحد  4.1 حماض 
بين 10,000  حتى 1 من  لدى  تظهر  أن  نادرة )يمكن  لحالة  يؤدي 
 )lactic acidosis( لبَني تُسمى حماض  مستعمل( لكنها خطيرة 
لبَني  الوفاة. حماض  إلى  الدم(، والذي قد يؤدي  )تراكم الحمض في 

هو حالة طبية طارئة تستوجب علاجاً في المستشفى.
توقف عن تناول سيتار پلوس وتحدث مع طبيبك فوراً، إذا كان لديك أحد 
:(lactic acidosis( الأعراض التالية، التي قد تكون علامات لحماض لبنَي

كنت تشعر ببرودة في يديك أو راحتي قدميك.  ●
كنت تشعر بدوار أو بدوخة.  ●

وُجد لديك نبض بطيء أو غير منتظم.  ●
كنت تشعر بأنك ضعيف جداً أو مرهق.  ●

وُجدت لديك آلام غير إعتيادية في العضلات )شاذة(.  ●
وُجدت لديك صعوبات تنفس.  ●

كنت تشعر بالنعاس أو بالميل إلى النوم.  ●
وُجدت لديك آلام في البطن، غثيان أو تقيؤات.  ●

غالبية الأشخاص الذين كان لديهم حماض لبنَي مع ميتفورمين يعانون من 
أمور أخرى، التي بمشاركة ميتفورمين أدت إلى حماض لبنَي. أخبر طبيبك 
إذا كان لديك أي أمر من الأمور التالية، لأن لديك إحتمال أعلى لتطوير حماض 

لبنَي )lactic acidosis( مع سيتار پلوس إذا كنت:
تعاني من مشاكل شديدة في الكلية أو أن الكلى لديك متأثرة من فحوصات   ●

نة عن طريق الحقن. أشعة سينية معينة التي تم بها إستعمال مادة ملوِّ
تعاني من مشاكل في الكبد.  ●

تشرب الكحول في فترات متقاربة جداً أو تشرب كمية كبيرة من الكحول   ●
خلال فترة زمنية قصيرة.

تعاني من التجفاف )فقدت الكثير من سوائل الجسم(. قد يحصل ذلك إذا   ●
كنت مريضاً مع سخونة، تقيؤات أو إسهال. يمكن حصول التجفاف أيضاً 
تشرب سوائل  ولم  بدنية  فعالية  أو  فعالية  كثيراً خلال  تتعرق  كنت  إذا 

كافية.
تخضع لعملية جراحية.  ●

تعاني من نوبة قلبية، تلوث خطير أو سكتة.  ●
تبلغ من العمر 65 سنة أو أكثر.  ●

إخبار  هو  ميتفورمين  من  اللبنَي  الحماض  لتجنب مشكلة  الأفضل  الطريقة 
الجائز  أعلاه. من  القائمة  في  المشاكل  من  واحدة  أي  لديك  كان  إذا  طبيبك 
أي  لديك  كان  إذا  ما  لفترة  پلوس  سيتار  لك  يوقف  بأن  طبيبك  يقرر  أن 

واحد من هذه الأمور.
البنكرياس (pancreatitis( الذي قد يكون خطيراً ويؤدي  4.2 إلتهاب 

إلى الوفاة.
مشاكل طبية معينة تزيد من الإحتمال لديك للإصابة بمرض إلتهاب البنكرياس.

لديك  كان  إذا  الفور  على  بطبيبك  وإتصل  پلوس  سيتار  تناول  عن  توقف 
الجائز أن تشعر بالألم ينتقل من  البطن. من  ألم شديد لا يزول في منطقة 
بطنك حتى ظهرك. قد يظهر الألم مع أو بدون تقيؤ. قد تكون هذه أعراض 

لإلتهاب في البنكرياس.
قلبك لا يضخ دماً بشكل جيد  أن  القلب معناه  القلب. قصور  4.3 قصور 

بما فيه الكفاية.
مرة  ذات  لديك  كان  إذا  پلوس، أخبر طبيبك  سيتار  بتناول  تبدأ  أن  قبل 
فوري  بشكل  بطبيبك  الكلى. إتصل  في  لديك مشاكل  يوجد  أو  قلب  قصور 

إذا كان لديك أحد الأعراض التالية:
ضيق تنفس متزايد أو مشكلة في التنفس، خاصة عندما تكون مستلقياً.  ●
إنتفاخ أو إحتباس سوائل، خاصة في راحتي القدمين، الكاحلين أو الرجلين.  ●

إرتفاع سريع بشكل خاص في الوزن.  ●
إرهاق غير إعتيادي.  ●

قد تكون هذه أعراض لقصور القلب.
4.4 مشاكل في الكلى )شيوع غير معروف(، التي تتطلب أحياناً الديلزة.

4.5 ڤيتامين B12 منخفض )نقص بڤيتامين B12(. قد يسبب إستعمال 
ميتفورمين لفترات زمنية طويلة إنخفاضاً في كمية ڤيتامين B12 في دمك، 

.B12 خاصة إذا كانت لديك في الماضي نسب منخفضة من ڤيتامين
أن  الدم )hypoglycemia(. شائع )يمكن  في  منخفض  4.6 سكر 
يظهر لدى حتى 1 من بين 10 أشخاص(. إذا كنت تتناول سيتار پلوس مع 
دواء إضافي يمكنه أن يؤدي إلى إنخفاض السكر في الدم، مثل السولفونيل 
يوريا أو الإنسولين، إن الخطورة لديك للمعاناة من إنخفاض السكر في الدم 
يكون أعلى. من الجائز أن تكون هنالك حاجة لخفض جرعة الدواء من نوع 

السولفونيل يوريا أو الإنسولين أثناء تناول سيتار پلوس.
قد تشمل علامات وأعراض إنخفاض السكر في الدم: صداع، نعاس، ضعف، 
دوار، إرتباك، سخط، جوع، نبضات قلب سريعة، تعرّق، الشعور بالعصبية.

4.7 ردود فعل تحسسية شديدة )شيوع غير معروف( يمكنها أن تحدث 
مع سيتار پلوس أو سيتاچليپتين، أحد الأدوية الموجودة بـ سيتار پلوس. 
أعراض رد فعل تحسسي شديد لـ سيتار پلوس قد تشمل: طفح، بقع بارزة 
حمراء على جلدك )شرى( أو إنتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان والحنجرة الذي 
أعراض  أي  لديك  كانت  البلع. إذا  في  أو  التنفس  في  إلى صعوبة  يؤدي  قد 
لرد فعل تحسسي شديد، توقف عن تناول سيتار پلوس وتحدث مع طبيبك 
فوراً أو توجه للحصول على مساعدة طبية عاجلة. من الجائز أن يصف لك 
الطبيب دواء لرد الفعل التحسسي لديك، ويصف دواءً آخراً للسكري لديك.

4.8 ألم مفاصل )شيوع غير معروف(. أشخاص معينون الذين يتناولون 
أدوية المسماة مثبطات DPP-4، أحد الأدوية في سيتار پلوس، قد يتطوّر 
لديهم ألم مفاصل الذي قد يكون شديداً. إتصل بطبيبك إذا كنت تعاني من 

ألم شديد في المفاصل.
الذين  الأشخاص  جلدية )شيوع غير معروف(. جزء من  فعل  4.9 ردود 
يتناولون أدوية المسماة مثبطات DPP-4، أحد الأدوية في سيتار پلوس، 
قد يتطوّر لديهم رد فعل جلدي يُسمى bullous pemphigoid حيث من 
فوراً إذا  المستشفى. أخبر طبيبك  للعلاج في  أن تكون هناك حاجة  الجائز 
تطوّرت لديك حويصلات أو إصابة الطبقة الخارجية من جلدك )تآكل(. من 

الجائز أن يقول لك طبيبك أن تتوقف عن تناول سيتار پلوس.
الأعراض الجانبية الأكثر شيوعاً )يمكنها أن تظهر لدى أكثر من شخص واحد 

من بين 10( لـ سيتار پلوس تشمل:

إنسداد أو سيلان الأنف وآلام في الحنجرة.  ●
إلتهاب في الطرق التنفسية العلوية.  ●

إسهال.  ●
غثيان وتقيؤات.  ●

غازات، إنزعاج في البطن، مشاكل في الهضم.  ●
ضعف.  ●
صداع.  ●

الإستعمال بمشاركة  الدم )hypoglycemia( عند  السكر في  إنخفاض   ●
أدوية معينة، مثل سولفونيل يوريا أو إنسولين.

إن تناول سيتار پلوس مع وجبات الطعام يمكنه المساعدة بتقليل الأعراض 
الجانبية البطنية الشائعة لميتفورمين، التي تحدث عادة في بداية العلاج. إذا 
البطن، تحدث مع طبيبك. إن  أو مفاجئة في  تعاني من مشاكل شاذة  كنت 
المشاكل في البطن التي تبدأ في مرحلة متأخرة من العلاج قد تكون إشارة 

إلى شيء أكثر خطورة.
قد تكون لـ سيتار پلوس أعراض جانبية أخرى، تشمل:

إنتفاخ اليدين أو الرجلين. قد يحدث إنتفاخ اليدين أو الرجلين إذا كنت   ●
تتناول سيتار پلوس بمشاركة روزيچليتازون. روزيچليتازون هو دواء 

من نوع آخر للسكري.
آلام مفصلية.  ●
آلام عضلية.  ●

ألم في الذراع أو في الرجل.  ●
ألم ظهر.  ●

حكة.  ●
حويصلات.  ●

پلوس. لمعلومات  لـ سيتار  الممكنة  الجانبية  الأعراض  ليست جميع  هذه 
إضافية، إسأل طبيبك.

أخبر طبيبك إذا كان لديك أي عرض جانبي الذي يزعجك، أو أنه لا يزول.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما 
تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية:
على  الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة 
الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى 

النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية.
بالإضافة إلى ذلك، بالإمكان تبليغ شركة "يونيفارم م.ض." على العنوان:

https://unipharm.co.il/
5( كيفية تخزين سيتار پلوس؟

تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً   ●
عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم 

بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب!
 (exp. date( لا يجوز إستعمال سيتار پلوس بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية  ●
الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من 

نفس الشهر.
لا يجوز التخزين فوق 25 درجة مئوية.  ●

الصيدلي  المنزلية. إسأل  للقمامة  أو  المجاري  إلى  الأدوية  لا يجوز رمي   ●
عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. هذه الوسائل تساعد 

في الحفاظ على البيئة.
6( معلومات إضافية

6.1 ماذا يحتوي سيتار پلوس؟
يحتوي الدواء بالإضافة إلى المركبات الفعّالة أيضاً على:

Cellulose Microcrystalline, Povidone (K29/32), Sodium 
Stearyl Fumarate, Sodium Laurilsulfate, Purified Water.

يحتوي طلاء القرص )500 / 50( على المركبات غير الفعّالة التالية:
Polyvinyl alcohol, Titanium Dioxide (E171), Macrogol/
Polyethylene glycol, Talc, Iron Oxide yellow, Iron Oxide Red.

يحتوي طلاء القرص )850 / 50( على المركبات غير الفعّالة التالية:
Lactose Monohydrate, Hypromellose, Titanium Dioxide, 
Triacetin, Iron Oxide Red.

يحتوي طلاء القرص )1000 / 50( على المركبات غير الفعّالة التالية:
Polyvinyl alcohol, Macrogol/Polyethylene glycol, Talc, 
Titanium Dioxide, Iron Oxide Red, Iron Oxide Black.

6.2 كيف يبدو سيتار پلوس وما هو محتوى العلبة
سيتار پلوس هي أقراص مطلية متوفّرة بثلاثة عيارات:

كلا  من  مطلية، بيضوية ومحدبة  أقراص  پلوس 500 / 50 هي  سيتار 
وملساء  واحد  جانب  بـ "S475" من  اللون، مختومة  الجانبين، برتقالية 

من الجانب الآخر.
من كلا  مطلية، بيضوية ومحدبة  أقراص  پلوس 850 / 50 هي  سيتار 
اللون، مختومة بـ "S476" من جانب واحد وملساء من  الجانبين، وردية 

الجانب الآخر.
من  ومحدبة  مطلية، بيضوية  أقراص  پلوس 1000 / 50 هي  سيتار 
وملساء  واحد  جانب  بـ "S477" من  اللون، مختومة  الجانبين، بنية  كلا 

من الجانب الآخر.
أحجام العلب:

سيتار پلوس 500 / 50: علب بحجم، 28، 56، 198 قرصاً مطلياً.
سيتار پلوس 850 / 50: علب بحجم 14، 28، 30، 56، 60 قرصاً مطلياً.
سيتار پلوس 1000 / 50: علب بحجم 14، 28، 30، 56، 60 قرصاً مطلياً.

من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب.
صاحب الإمتياز والمستورد: يونيفارم للتجارة م.ض.، ص.ب. 21429 

تل أبيب، 6121301.
تم إعدادها في تشرين الثاني 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
___.___.36970.___ سيتار پلوس 500 / 50: 
168.97.36684.99 سيتار پلوس 850 / 50: 
168.98.36685.99 سيتار پلوس 1000 / 50: 

النشرة بصيغة المذكر.  القراءة، تمت صياغة هذه  من أجل سهولة وتهوين 
على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Sitar Plus 50 / 500
Film-coated tablets
Each tablet contains:
Sitagliptin (as hydrochloride) 50 mg
Metformin hydrochloride 500 mg

Sitar Plus 50 / 850
Film-coated tablets
Each tablet contains:
Sitagliptin (as hydrochloride) 50 mg
Metformin hydrochloride 850 mg

Sitar Plus 50 / 1000
Film-coated tablets
Each tablet contains:
Sitagliptin (as hydrochloride) 50 mg
Metformin hydrochloride 1000 mg

For the list of inactive and allergenic ingredients in the preparation, 
see section 6 “Further Information”. Also see section 2.7 “Important 
information about some of the ingredients of the medicine”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine.
• This leaflet contains concise information about Sitar Plus. If you 

have further questions, refer to the doctor or pharmacist.
• This medicine has been prescribed to treat you. Do not pass it 

on to others. It may harm them even if it seems to you that their 
medical condition is similar.

• This medicine is not intended for administration to children under 
18 years of age.

1. WHAT IS SITAR PLUS INTENDED FOR?
1.1 What is Sitar Plus?
Therapeutic group: Sitagliptin: DPP-4 enzyme inhibitor. Metformin: 
biguanide.
1.2 What is Sitar Plus used for?
Sitar Plus is a tablet that contains 2 prescription medicines, 
sitagliptin and metformin, which lower blood sugar. Sitagliptin, 
which belongs to a class of medicines called DPP-4 inhibitors 
(dipeptidyl peptidase-4 inhibitors), and metformin, which belongs 
to the biguanide class of medicines, work together to control blood 
sugar levels in patients with type 2 diabetes mellitus, for whom this 
combination is appropriate.
Sitar Plus, along with a recommended diet and exercise program, 
is intended to lower blood sugar levels in patients with type 2 
diabetes.
2. BEFORE USING SITAR PLUS
2.1 Do not use Sitar Plus if:

• You have type 1 diabetes mellitus.
• You have severely impaired renal function )your doctor will 

determine your level of renal function impairment).
• You have diabetic ketoacidosis )increased ketone levels in 

your blood or urine: diabetes complication which includes high 
blood sugar levels, rapid weight loss, nausea or vomiting).

• You are allergic to any of the ingredients in Sitar Plus (see 
section 6 “Further information” for a complete list of the 
ingredients in Sitar Plus). Symptoms of a severe allergic 
reaction to Sitar Plus may include: rash, raised red patches 
on your skin (hives), or swelling of the face, lips, tongue and 
throat that may cause difficulty in breathing or swallowing.

2.2 Special warnings regarding use of Sitar Plus
Before starting treatment with Sitar Plus, tell your doctor 
about all of your medical problems, including if:
• You have or have had inflammation of the pancreas )pancreatitis(. 

If you have had pancreatitis in the past, it is not known if you have 
a higher chance of getting pancreatitis while you take Sitar Plus 
(see section 4 ”Side effects”).

• You have kidney problems.
• You have liver problems.
• You have or have had stones in the gallbladder.
• You have high blood triglyceride levels.
• You have heart failure.
• You drink alcohol very often, or drink a lot of alcohol within short 

periods of time. If you are or were addicted to alcohol.
• You are going to get an injection of dye or contrast agents for an 

x-ray. You may have to stop taking Sitar Plus for a short period 
of time. Consult your doctor about when you should stop taking 
Sitar Plus and when you should start taking Sitar Plus again 
(see section 4 ”Side effects”).

• You have low levels of vitamin B12 in your blood.
• You are pregnant or plan to become pregnant )see section 2.6 

“Pregnancy, breastfeeding and fertility”).
• You are breastfeeding or plan to breastfeed )see section 2.6 

“Pregnancy, breastfeeding and fertility”).
• You are a woman who has not gone through menopause 

(premenopausal) who does not have periods regularly or at all 
(see section 2.6 “Pregnancy, breastfeeding and fertility”).

Stop taking Sitar Plus and contact your doctor immediately if you 
have severe pain in your stomach area that does not go away. You 
may feel the pain going from your stomach to your back. The pain 
may occur with or without vomiting. These may be symptoms of 
pancreatitis.
2.3 Tests and follow-up
Check your blood sugar as instructed by the doctor.
Your doctor will monitor your diabetes with regular blood tests, 
including your blood sugar levels and your hemoglobin A1C.
Your doctor may do blood tests to check your vitamin B12 levels.
2.4 Drug interactions
If you are taking, or if you have recently taken other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. 
Especially if you are taking:
• Topiramate )for the treatment of convulsions and migraines(.
• Acetazolamide )for the treatment of edema, glaucoma and 

seasickness).
• Dolutegravir )for the treatment of HIV infection(.
• Cimetidine )for the treatment of ulcers(.
• Ranolazine.
• Vandetanib.
Sitar Plus may affect the way other medicines work and other 
medicines may affect the way Sitar Plus works.
Know the medicines you take. Keep a list of your medicines 
and show it to your doctor and pharmacist when you get a new 
medicine.
2.5 Use of Sitar Plus and food
Take Sitar Plus with meals to help to lower your chance of suffering 
from digestive system disturbances.
2.6 Pregnancy, breastfeeding and fertility
• If you are pregnant or plan to become pregnant: it is not known if 

Sitar Plus will harm your unborn baby. If you are pregnant, talk 
with your doctor about the best way to control your blood sugar 
levels during pregnancy.

• If you are breastfeeding or plan to breastfeed: it is not known if 
Sitar Plus will pass into your breast milk. Talk with your doctor 
about the best way to feed your baby if you are taking Sitar Plus.

• If you are a woman who has not gone through menopause 
(premenopausal) who does not have periods regularly or at all: 
Sitar Plus can cause the release of an egg from an ovary in a 
woman (ovulation). This can increase your chance of getting 
pregnant. Tell your doctor immediately if you become pregnant 
while taking Sitar Plus.

2.7 Important information about some of the ingredients 
of the medicine
Sitar Plus contains sodium. This medicine contains less than 1 
mmol sodium (23 mg) per tablet, that is to say essentially “sodium-
free”.
Sitar Plus contains lactose. If you have been told by the doctor 
that you have an intolerance to certain types of sugar, please refer 
to your doctor before taking Sitar Plus.
3. HOW SHOULD YOU USE SITAR PLUS?
Always use Sitar Plus according to the doctor’s instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about 
the dosage and treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
doctor only.
Your doctor will tell you how many Sitar Plus tablets to take and 
when you should take them.
Do not exceed the recommended dose.
Your doctor may change your Sitar Plus dosage, if needed.
Take Sitar Plus with meals to help reduce the chance of you 
suffering from digestive system disturbances.
Your doctor may tell you to take Sitar Plus together with certain 
other diabetes medicines. Low blood sugar (hypoglycemia) may 
happen more often when Sitar Plus is taken with certain other 
diabetes medicines (see section 4 “Side effects”).
This medicine is not intended for administration to children under 
18 years of age.
There is no information about crushing, halving, or chewing 
these tablets. Tell your doctor if you cannot swallow Sitar Plus 
tablets whole. If you have reduced kidney function, the doctor may 
prescribe you a lower dosage.
• If you take too much Sitar Plus, talk to your doctor immediately.
• If you have taken an overdose, or if a child has accidentally 

swallowed the medicine, proceed immediately to a hospital 
emergency room and bring the package of the medicine with 
you.

• If you miss taking a dose, take it as soon as you remember. If 
you do not remember until it is time for your next dose, skip the 
forgotten dose and go back to your regular dosing schedule. Do 
not take 2 doses of Sitar Plus at the same time.

You may need to stop taking Sitar Plus for a short period of time. 
Contact your doctor for instructions if you:
• Are dehydrated )have lost too much body fluids(. Dehydration 

can occur if you are sick with severe vomiting, diarrhea or fever, 
or if you drink a lot less fluid than normal.

• Plan to have surgery.
• Are going to get an injection of dye or contrast agent for an x-ray 

(see section 2.2 “Special warnings regarding use of Sitar Plus” 
and section 4 “Side effects”).

When your body is under different types of stress, such as: fever, 
trauma (such as a car accident), infection or surgery, the amount 
of diabetes medicine that you need may change. Tell your doctor 
immediately if you have any of these conditions and follow your 
doctor’s instructions.
Stay on your prescribed diet and exercise program while taking 
Sitar Plus.
Talk to your doctor about how to prevent, recognize and manage 
low blood sugar (hypoglycemia), high blood sugar (hyperglycemia), 
and problems you have because of your diabetes.
Continue to take Sitar Plus as long as your doctor tells you to 
do so.

Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not discontinue 
treatment with the medicine without consulting your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take medicine. Wear glasses if you need 
them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Sitar Plus may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed when reading the list of side 
effects. You may not suffer from any of them.
Sitar Plus may cause serious side effects, including:
4.1 Lactic Acidosis. Metformin, one of the medicines in Sitar 
Plus, may cause a rare )can occur in up to 1 in 10,000 users(, 
but serious condition called lactic acidosis )a buildup of an 
acid in the blood( that may cause death. Lactic acidosis is 
a medical emergency that must be treated in a hospital.
Stop taking Sitar Plus and talk to your doctor immediately if you 
have any of the following symptoms, which may be signs of lactic 
acidosis:
• You feel cold in your hands or feet.
• You feel dizzy or lightheaded.
• You have a slow or irregular heartbeat.
• You feel very weak or tired.
• You have unusual )abnormal( muscle pain.
• You have trouble breathing.
• You feel sleepy or drowsy.
• You have stomach pains, nausea or vomiting.
Most people who have had lactic acidosis with metformin suffer 
from other conditions that, in combination with the metformin, 
led to the lactic acidosis. Tell your doctor if you have any of the 
following, since you have a higher chance of developing lactic 
acidosis with Sitar Plus if you:
• Have severe kidney problems or your kidneys are affected by 

certain x-ray tests that use injectable dye.
• Have liver problems.
• Drink alcohol very often, or drink a lot of alcohol in a short period 

of time.
• Are dehydrated )lost a large amount of body fluids(. This 

may happen if you are sick with a fever, vomiting or diarrhea. 
Dehydration can also happen when you sweat a lot during 
activity or exercise and do not drink enough fluids.

• Are undergoing surgery.
• Have a heart attack, severe infection, or stroke.
• Are 65 years of age or older.
The best way to avoid having lactic acidosis from metformin is to 
tell your doctor if you have any of the problems in the list above. 
Your doctor may decide to stop your Sitar Plus for a while if you 
have any of these conditions.
4.2 Pancreatitis (inflammation of the pancreas) which may be 
severe and lead to death.
Certain medical problems increase your chance of getting 
pancreatitis.
Stop taking Sitar Plus and contact your doctor immediately if you 
have severe pain in the stomach area that does not go away. You 
may feel the pain going from your stomach to your back. The pain 
may happen with or without vomiting. These may be symptoms 
of pancreatitis.
4.3 Heart failure. Heart failure means that your heart does not 
pump blood well enough.
Before you start taking Sitar Plus, tell your doctor if you have 
ever had heart failure or have problems with your kidneys. Contact 
your doctor immediately if you have any of the following symptoms:
• Increasing shortness of breath or trouble breathing, especially 

when you lie down.
• Swelling or fluid retention, especially in the feet, ankles or legs.
• An especially fast increase in weight.
• Unusual tiredness.
These may be symptoms of heart failure.
4.4 Kidney problems (frequency not known), sometimes requiring 
dialysis.
4.5 Low vitamin B12 )vitamin B12 deficiency(. Using metformin 
for long periods of time may cause a decrease in the amount of 
vitamin B12 in your blood, especially if you have had low vitamin 
B12 blood levels in the past.
4.6 Low blood sugar )hypoglycemia(. Common (may occur in 
up to 1 in 10 people). If you take Sitar Plus with another medicine 
that may cause low blood sugar, such as a sulfonylurea or insulin, 
your risk of suffering from low blood sugar is higher. The dose of 
your sulfonylurea medicine or insulin may need to be lowered 
while you take Sitar Plus.
Signs and symptoms of low blood sugar may include: headache, 
drowsiness, weakness, dizziness, confusion, irritability, hunger, 
fast heart rate, sweating, feeling jittery.
4.7 Serious allergic reactions (frequency not known) can occur 
with Sitar Plus or sitagliptin, one of the medicines included in Sitar 
Plus. Symptoms of a severe allergic reaction to Sitar Plus may 
include: rash, raised red patches on your skin (hives), or swelling 
of the face, lips, tongue and throat that may cause difficulty in 
breathing or swallowing. If you have any symptoms of a severe 
allergic reaction, stop taking Sitar Plus and talk to your doctor 
immediately or get emergency medical help. Your doctor may 
prescribe you a medicine for your allergic reaction and prescribe 
a different medicine for your diabetes.
4.8 Joint pain (frequency not known). Some people who take 
medicines called DPP-4 inhibitors, one of the medicines in Sitar 
Plus, may develop joint pain that can be severe. Contact your 
doctor if you have severe joint pain.
4.9 Skin reactions (frequency not known). Some people who take 
medicines called DPP-4 inhibitors, one of the medicines in Sitar 
Plus, may develop a skin reaction called bullous pemphigoid that 
can require treatment in a hospital. Tell your doctor immediately 
if you develop blisters or breakdown of the outer layer of your 
skin )erosion(. Your doctor may tell you to stop taking Sitar Plus.
The most common side effects (can occur in more than 1 in 10 
people) of Sitar Plus include:
• Stuffy or runny nose and sore throat.
• Upper respiratory tract infection.
• Diarrhea.
• Nausea and vomiting.
• Gas, upset stomach, indigestion.
• Weakness.
• Headache.
• Low blood sugar )hypoglycemia( when used in combination with 

certain medicines, such as a sulfonylurea or insulin.
Taking Sitar Plus with meals can help lessen the common 
stomach side effects of metformin that usually happen at the 
beginning of treatment. If you have unusual or sudden stomach 
problems, talk with your doctor. Stomach problems that start later 
during treatment may be a sign of something more serious.
Sitar Plus may have other side effects, including:
• Swelling of the hands or legs. Swelling of the hands or legs may 

occur if you take Sitar Plus in combination with rosiglitazone. 
Rosiglitazone is another type of diabetes medicine.

• Joint pains.
• Muscle aches.
• Arm or leg pain.
• Back pain.
• Itching.
• Blisters.
These are not all the possible side effects of Sitar Plus. For more 
information, ask your doctor.
Tell your doctor if you have any side effect that bothers you, or 
does not go away.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or 
if you suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.
Reporting side effects:
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the 
Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you 
to the online form for reporting side effects.
Additionally, you can report to “Unipharm Ltd.” at:
https://unipharm.co.il/
5. HOW SHOULD SITAR PLUS BE STORED?
• Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should 

be kept in a safe place out of the reach and sight of children 
and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so by the doctor!

• Do not use Sitar Plus after the expiry date (exp. date) that 
appears on the package. The expiry date refers to the last day 
of that month.

• Do not store above 25°C.
• Do not discard medicines in the wastewater or household waste 

bin. Ask the pharmacist how to dispose of medicines that are no 
longer in use. These measures will help protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION
6.1 What does Sitar Plus contain?
In addition to the active ingredients, the medicine also contains:
Cellulose Microcrystalline, Povidone (K29/32), Sodium Stearyl 
Fumarate, Sodium Laurilsulfate, Purified Water.
The tablet film coating (50 / 500) contains the following inactive 
ingredients:
Polyvinyl alcohol, Titanium Dioxide (E171), Macrogol/Polyethylene 
glycol, Talc, Iron Oxide yellow, Iron Oxide Red. 
The tablet film coating (50 / 850) contains the following inactive 
ingredients:
Lactose Monohydrate, Hypromellose, Titanium Dioxide, Triacetin, 
Iron Oxide Red.
The tablet film coating (50 / 1000) contains the following inactive 
ingredients:
Polyvinyl alcohol, Macrogol/Polyethylene glycol, Talc, Titanium 
Dioxide, Iron Oxide Red, Iron Oxide Black.
6.2 What Sitar Plus looks like and contents of the package
Sitar Plus film-coated tablets are available in three strengths:
Sitar Plus 50 / 500 are film-coated, oval shaped, biconvex orange 
tablets, debossed “S475” on one side and blank on the other.
Sitar Plus 50 / 850 are film-coated, oval shaped, biconvex pink 
tablets, debossed “S476” on one side and blank on the other.
Sitar Plus 50 / 1000 are film-coated, oval shaped, biconvex, 
brown tablets, debossed “S477” on one side and blank on the 
other.
Package sizes:
Sitar Plus 50 / 500: package sizes of 28, 56, 198 film-coated 
tablets.
Sitar Plus 50 / 850: package sizes of 14, 28, 30, 56, 60 film-
coated tablets.
Sitar Plus 50 / 1000: package sizes of 14, 28, 30, 56, 60 film-
coated tablets.
Not all package sizes may be marketed.
Registration holder and importer: Unipharm Trading Ltd., P.O. 
Box 21429, Tel Aviv, 6121301.
Revised in November 2022 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
Sitar Plus 50 / 500:  ___.__.36970.__
Sitar Plus 50 / 850: 168.97.36684.99
Sitar Plus 50 / 1000: 168.98.36685.99
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