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

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

SIRTURO® tablets, 100 mg
Each tablet contains bedaquiline (as fumarate) equivalent to 100 mg of bedaquiline.
For inactive and allergenic ingredients in the preparation - see section 6 - “Further 
Information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This leaflet 
contains concise information about the medicine. 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. 
1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
SIRTURO is intended for the treatment of multidrug-resistant pulmonary tuberculosis 
in adults, as part of combined treatment with other medicines, when there is no other 
effective treatment regimen due to resistance or lack of tolerability. 
Therapeutic group: Antimycobacterials, medicines to treat tuberculosis.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE:

	Do not use the medicine if:
•	 You are allergic to bedaquiline or any of the additional ingredients contained in the 

medicine (as detailed in section 6). If you are uncertain, consult with a doctor or 
pharmacist before using the medicine.

	 Special warnings regarding use of the medicine:
	 Before beginning treatment with SIRTURO, tell the doctor if:

•	 You have suffered or suffer from an abnormal ECG (recording of the heart’s electrical 
activity) or from heart failure.

•	 You or a family member have a history of a heart problem called congenital long QT 
syndrome.

•	 You suffer from decreased thyroid gland function. This can be seen in blood tests.
•	 You suffer from liver disease or you consume alcohol on a regular basis.
•	 You are suffering from the human immunodeficiency virus (HIV).
If any of the sections above is relevant to you or you are unsure, consult with a doctor, 
pharmacist or nurse before using the medicine.

	 Use in children and adolescents:
Do not give the medicine to children or adolescents (under the age of 18), as the 
medicine has not been studied in this age group.

	 Drug interactions: 
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including  
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist. In particular if you are taking:
The following medicines are examples of medicines that patients with multidrug-
resistant tuberculosis may take and that could cause interactions with SIRTURO:

Name of the medicine (active 
ingredient)

Purpose of use

rifampicin, rifapentine, rifabutin to treat certain infections such as tuberculosis 
(antimycobacterials)

ketoconazole, fluconazole to treat fungal infections (antifungals)

efavirenz, etravirine, lopinavir/
ritonavir

to treat HIV infection (antiretroviral  
non-nucleotide reverse transcriptase 
inhibitors, antiretroviral protease inhibitors) 

clofazimine to treat certain infections such as leprosy 
(antimycobacterial)

carbamazepine, phenytoin to treat epileptic fits (anticonvulsants)

St. John’s wort (Hypericum 
perforatum)

herbal preparation to relieve anxiety and an 
antidepressant

ciprofloxacin, erythromycin, 
clarithromycin

to treat bacterial infections (antibacterials)

	 Use of the medicine and food:
Take SIRTURO with food.

	 Use of the medicine and alcohol consumption:
Do not consume alcohol during treatment with SIRTURO.

	 Pregnancy and breastfeeding:
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant or are planning a 
pregnancy, speak with the doctor or pharmacist before taking the medicine.

	 Driving and operating machinery:
You may feel dizzy after taking SIRTURO. If this happens to you, do not drive or operate 
machinery.

	 Important information about some of the ingredients of the medicine:
The medicine contains lactose (a type of sugar). If you have an intolerance to or are 
unable to digest certain sugars, talk to the doctor before taking the medicine. 
3.	 HOW SHOULD THE MEDICINE be used?
Always use the medicine according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are not sure about the dosage and treatment 
regimen of the preparation.
SIRTURO must always be taken with other medicines for treating tuberculosis. Your 
doctor will decide which additional medicines you should take with SIRTURO.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only. The usual 
dosage is:
Treatment with the medicine is for 24 weeks.

In the first 2 weeks:
•	 400 mg (4 tablets of 100 mg) once a day.
From week 3 to week 24:
•	 200 mg (2 tablets of 100 mg) once a day, 3 times a week only.
•	 Be careful to allow a minimum interval of 48 hours between doses of SIRTURO. For 

example, you may take SIRTURO on Monday, Wednesday and Friday every week, 
starting from week 3 of the treatment.

You may need to take your other medicines to treat tuberculosis for a period longer than 
6 months. This should be checked with your doctor or pharmacist.
Taking SIRTURO:
•	 Take SIRTURO with food. The food will help achieve the right levels of the medicine 

in your body.
•	 Swallow the tablets whole with water.
•	 There is no information regarding halving or crushing the tablet.
Do not exceed the recommended dose
If you accidentally take too high a dosage:
If you took an overdose, or if a child has accidentally swallowed the medicine, refer 
immediately to a doctor or proceed to a hospital emergency room, and bring the 
package of the medicine with you.
If you forget to take the medicine:
In the first 2 weeks:
•	 Skip the forgotten dose and take the next dose as usual.
•	 Do not take a double dose to make up for the forgotten dose.
From week 3 and onwards:
•	 Take the forgotten dose of 200 mg as soon as possible.
•	 Resume the 3 times a week schedule.
If you forgot to take the medicine and you are not sure what to do, refer to the doctor 
or pharmacist.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor. 
If you stop treatment with the medicine:
Do not stop treatment with the medicine without consulting the doctor. 
Skipping doses of medicine or not completing the full course of therapy may:
•	 Make the treatment ineffective and bring about a worsening of the tuberculosis.
•	 Increase the chance that the bacteria will become resistant to the medicine. This 

means your disease will not be treatable by SIRTURO or other medicines in the future.
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 SIRTURO may cause side effects in some users. Do not 
be alarmed by reading the list of side effects. You may not suffer from any of them. 
Very common side effects (occur in more than 1 user in 10)
•	 Headache
•	 Joint pain 

•	 Feeling dizzy
•	 Nausea or vomiting
Common side effects (occur in 1-10 in 100 users)
•	 Diarrhea
•	 Increased liver enzymes (can be seen in blood tests)
•	 Muscle pain or muscle weakness, not caused by exercise
•	 Abnormal ECG (recording of the heart’s electrical activity) called “QT prolongation”. 

Tell your doctor right away if you faint.
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, or by entering the link: 
https://sideeffects.health.gov.il
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE 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 the medicine after the expiry date (Exp. Date) that appears on the package. 
The expiry date refers to the last day of that month.

•	 There are no special storage requirements. It is recommended to store at room 
temperature. 

•	 Store the medicine in the original packaging in order to protect it from light. 
•	 This medicine may pose a risk to the environment. Do not dispose of the medicine 

via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to throw away unused 
medicines. These measures will help protect the environment.

6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains: 
Lactose monohydrate, Microcrystalline cellulose, Maize starch, Croscarmellose sodium, 
Hypromellose, Magnesium stearate, Silica, colloidal anhydrous, Polysorbate 20
What the medicine looks like and the contents of the package: 
A plastic bottle containing 188 tablets.
White to almost white, round, convex, uncoated tablets, 11 mm in diameter, imprinted 
with  “T” and “207” on one side and “100” on the other.
Registration holder and address: J-C Healthcare Ltd., Kibbutz Shefayim, 6099000, 
Israel.
Manufacturer: Janssen Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, 
Belgium.
This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health in: 11/19.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry of 
Health: 162-85-35758 
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بدءاً من الأسبوع 3 وحتى 24 أسبوع:
200 ملغ )2 أقراص من عيار 100 ملغ( مرة في اليوم، 3 مرات في الأسبوع فقط. 	●

يجب الحرص على فاصل أدنى قدره 48 ساعة بين المقادير الدوائية من سيرتورو. مثلاً، بالإمكان تناول سيرتورو  	●
في يوم الاثنين، الأربعاء والجمعة من كل أسبوع، بدءاً من الأسبوع الثالث للعلاج.

مع  الأمر  هذا  من 6 أشهر. يجب فحص  أطول  لفترة  السل  لمعالجة  الأخرى  أدويتك  لتناول  تحتاج  أن  الجائز  من 
الطبيب أو الصيدلي.

تناول سيرتورو:
يجب تناول سيرتورو مع الطعام. يساعد الطعام على بلوغ النسب الصحيحة من الدواء في جسمك. 	●

يجب بلع الأقراص بشكلها الكامل مع الماء. 	●
لا تتوفر معلومات حول شطر أو سحق القرص. 	●

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر:

الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في  إذا بلع طفل بالخطأ من  إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو 
المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

إذا نسيت تناول الدواء:
في الأسبوعيين الأوليين:

يجب تفويت المقدار الدوائي المنسي وتناول المقدار الدوائي التالي في الموعد الإعتيادي. 	●
لا يجوز تناول مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي. 	●

بدءاً من الأسبوع 3 وصاعداً:
يجب تناول المقدار الدوائي ذو 200 ملغ المنسي، بأسرع ما يمكن. 	●

يجب معاودة تناول الدواء في التوقيت الذي قدره 3 مرات في الأسبوع. 	●
إذا نسيت تناول الدواء وكنت غير واثق من كيفية التصرف، راجع الطبيب أو الصيدلي.  

يجب المواظبة على العلاج بحسب توصية الطبيب.
في حال توقفك عن العلاج بالدواء:

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب.
إن تفويت مقادير دوائية أو عدم إتمام كامل الدورة العلاجية يمكن أن:

يؤدي لعدم نجاعة العلاج وقد يؤدي لتفاقم داء السل. 	●
يزيد من خطورة تحول الجرثوم لمقاوم للدواء. أي، لن يكون بالإمكان معالجة مرضك بـ سيرتورو أو بأدوية  	●

أخرى في المستقبل.
الدوائي في كل مرة  المقدار  الدواء والتأكد من  العتمة! يجب تشخيص طابع  الأدوية في  تناول  لا يجوز 

إذا لزم الأمر ذلك. تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4. الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال سيرتورو قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض 

الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
أعراض جانبية شائعة جداً )تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة(

صداع 	●
آلام في المفاصل 	●

الشعور بدوار 	●
غثيان أو تقيؤ 	●

أعراض جانبية شائعة )تظهر لدى 10 - 1 مستعملين من بين 100(
إسهال 	●

إرتفاع إنزيمات الكبد )بالإمكان ملاحظة ذلك في فحوص الدم( 	●
آلام في العضلات أو ضعف العضلات، غير ناجمة عن التدريب البدني 	●

عدم سلامة التخطيط الكهربائي للقلب )مُخطط النشاط الكهربائي للقلب( المسمى “إطالة QT”. بلغ الطبيب حالاً  	●
إذا حال حدوث إغماء.

يذكر  لم  تعاني من عرض جانبي  عندما  أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  إذا ظهر عرض جانبي، إذا 
في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية
أعراض جانبية عقب  الرابط »تبليغ عن  الضغط على  الصحة بواسطة  لوزارة  أعراض جانبية  التبليغ عن  بالإمكان 
علاج دوائي« الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى 
https://sideeffects.health.gov.il :النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط

5. كيفية تخزين الدواء؟
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. 
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )Exp.date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ  	●

إنقضاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
لا توجد شروط خاصة للتخزين. يوصى بحفظه بدرجة حرارة الغرفة. 	●

يجب تخزين الدواء في العلبة الأصلية وذلك لحمايته من الضوء. 	●
قد يشكل هذا الدواء خطراً للبيئة. لا يجوز رمي الدواء إلى المجاري أو للقمامة المنزلية، إسأل الصيدلي الخاص  	●

بك عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. هذه الوسائل تساعد في الحفاظ على جودة البيئة.
6. معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:
Lactose monohydrate, Microcrystalline cellulose, Maize starch, Croscarmellose 
sodium ,Hypromellose, Magnesium stearate, Silica, colloidal anhydrous, 
Polysorbate 20

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
قنينة من الاپلستيك تحتوي على 188 قرصاً.

الطباعة  إلى مائل للأبيض، ذات قطر قدره 11 ملم، عليها  أبيض  أقراص مستديرة ومحدبة، غير مطلية ذات لون 
“T” و- “207” من جانب واحد و- “100” من الجانب الثاني.

صاحب الإمتياز وعنوانه: جيي ـ سي هيلث كير م.ض‮.‬،‮ كيبوتس شفاييم 6099000، إسرائيل.‬
المنتج: يانسن فارماسيوتيكا NV، تارنهوتسويچ B-2340 ،30 بيرسة، بلجيكا.

أقرت وزارة الصحة صيغة هذه النشرة ومحتواها فُحص ورُخص في تاريخ: 11/19
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 162-85-35758

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




