
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 كانون الثاني 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
171.55.36970.99 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 January 2023 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
Sitar Plus 50 / 500:	 171.55.36970.99
Sitar Plus 50 / 850:	 168.97.36684.99
Sitar Plus 50 / 1000:	 168.98.36685.99
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