ფურცელი-ჩანართი: გამოყენების ინსტრუცია

დებიტუმ-სანოველი 50 მგ აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები 

მიიღება პერორალურად
· აქტიური ნივთიერება: თითოეული აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტი შეიცავს 55.95 მგ სერტრალინის ჰიდროქლორიდს, რაც 50 მგ სერტრალინის ექვივალენტურია
· დამხმარე ნივთიერებები: დიკალციუმის ფოსფატის დიჰიდრატი, მიკროკრისტალური ცელულოზა PH 101, ჰიდროქსიპროპილცელულოზა, ნატრიუმის სახამებლის გლიკოლატი, მაგნიუმის სტეარატი, FD&C ლურჯი №2 ალუმინის ლაქი AM5411, FD&C ლურჯი №2 ალუმინის ლაქი AM8259, ჰიპრომელოზა, ტიტანის დიოქსიდი (E 171), პოლიეთილენგლიკოლი, ლაქტოზის მონოჰიდრატი (მსხვილი რქოსანი პირუტყვის წყაროდან)

	მთლიანად და ყურადღებით წაიკითხეთ მოცემული ინსტრუქცია ამ სამკურნალო პრეპარატის გამოყენებამდე, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.
· შეინახეთ ეს ფურცელი. შესაძლოა, დაგჭირდეთ მისი კიდევ ერთხელ წაკითხვა.
· თუ თქვენ გაგიჩნდებათ დამატებითი კითხვები, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.
· ეს სამკურნალო პრეპარატი განკუთვნილია პირადად თქვენთვის. არ გადასცეთ ის სხვა ადამიანებს.
· თუ ამ პრეპარატის გამოყენებისას საავადმყოფოში მიდიხართ, აცნობეთ ექიმს, რომ მას იყენებთ.
· ზუსტად დაიცავით ამ ფურცელ-ჩანართში მოცემული ინსტრუქციები. არ გამოიყენოთ პრეპარატის უფრო მაღალი ან დაბალი დოზა, თუ ეს არ არის რეკომენდებული.



მოცემული ფურცელ-ჩანართი შეიცავს შემდეგ ინფორმაციას:
1.   რას წარმოადგენს დებიტუმ-სანოველი და რისთვის იყენებენ მას
2.   რა უნდა იცოდეთ დებიტუმ-სანოველის შესახებ გამოყენების დაწყებამდე
3.   როგორ უნდა გამოიყენო დებიტუმ-სანოველი
4.   შესაძლო გვერდითი ეფექტები
5.   როგორ უნდა შევინახოთ დებიტუმ-სანოველი

1. რას წარმოადგენს დებიტუმ-სანოველი და რისთვის იყენებენ  მას
დებიტუმ-სანოველი არის ლურჯი ფერის, მოგრძო ფორმის, აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტი, რომელსაც ერთ მხარეს ნაჭდევი აქვს. თითოეული ტაბლეტი შეიცავს აქტიურ ინგრედიენტად სერტრალინის ჰიდროქლორიდს, რომელიც ექვივალენტურია 50 მგ სერტრალინისა. დებიტუმ-სანოველი ბაზარზე წარმოდგენილია შეფუთვაში, რომელიც შეიცავს 28 აპკიანი გარსით დაფარულ ტაბლეტს.

დებიტუმ-სანოველი შეიცავს აქტიურ ინგრედიენტ სერტრალინს და მიეკუთვნება სეროტონინის უკუმიტაცების სელექციური ინჰიბიტორების (SSRIs) ჯგუფს, რომლებიც ეფექტურია დეპრესიის ან ობსესიური ქცევის წინააღმდეგ.

დებიტუმ-სანოველი გამოიყენება დეპრესიის, ობსესიურ-კომპულსიური აშლილობის (OCD), პანიკური აშლილობის, პოსტტრავმული სტრესული აშლილობის (PTSD) სამკურნალოდ, რომელიც შეიძლება განვითარდეს ემოციურად მოქმედი მოვლენის შემდეგ, სოციალური ფობიის (ადამიანის მიერ სოციალური აქტივობების თავის არიდება შფოთვის გამო, საკუთარ თავში იკეტება), მენსტრუაციამდელი განწყობის აშლილობისა და ჭარბი მოუსვენრობის (პრემენსტრუალური დისფორიული აშლილობა (PMDD)) სამკურნალოდ. დებიტუმ-სანოველი არ არის საძილე ტაბლეტები ან ტრანქვილიზატორი. თქვენმა ექიმმა გადაწყვიტა, რომ ეს წამალი შესაფერისია თქვენი დაავადების სამკურნალოდ.

2. რა უნდა იცოდეთ დებიტუმ-სანოველის გამოყენების დაწყებამდე

	როგორც სხვა ანტიდეპრესანტების შემთხვევაში, მკურნალობის პირველი რამდენიმე კვირის განმავლობაში შესაძლოა მნიშვნელოვანი გაუმჯობესება არ იყოს მიღწეული და დეპრესიის მქონე პაციენტები, სავარაუდოდ, თვითმკვლელობის მცდელობას მიმართავენ.



არ მიიღოთ დებიტონ-სანოველი 
· თუ გაქვთ ალერგია (ჰიპერმგრძნობელობა) სერტრალინის ან ნებისმიერ დამხმარე ნივთიერების მიმართ, რომლებიც ჩამოთვლილია მე-6 ნაწილში.
· თუ თქვენ ღებულობთ ან ახლახანს ღებულობდით სამკურნალო საშუალებებს, რომლებიც წარმოადგენენ მონოამინოქსიდაზას ინჰიბიტორებს (მაოი, ისეთებს, როგორიცაა სელეგილინი, მოკლობემიდი) ან იმაო-ს მსგავს სამკურნალო პრეპარატებს (მაგალითად, ლინეზოლიდი). თუ თქვენ შეწყვიტეთ სერტრალინით მკურნალობა, უნდა დაიცადოთ არანაკლებ ერთი კვირია, მაოი-ს მიღების დაწყებამდე. მაოი-თ მკურნალობის შეწყვეტის შემდეგ უნდა დაიცადოთ არანაკლებ 2 კვირა სერტრალინის მიღების დაწყებამდე.
· თუ თქვენ ღებულობთ სამკურნალო საშუალებას, რომლის დასახელებაა პიმოზიდი (სამკურნალო საშუალება ისეთი ფსიქიატრიული დაავადებების სამკურნალოდ, როგორიც შიზოფრენია).

სიფრთხილის ზომები სამედიცინო გამოყენებისას,
თუ:
· თქვენ გაქვთ სეროტონინის სინდრომი, რომელიც ვლინდება ექსტაზით, თავბრუსხვევით, დისკომფორტით, დალევის სურვილით, სიცხით, ოფლიანობით ან კუნთების გამაგრებით, ან თუ ადრე გქონიათ სეროტონინის სინდრომი. იშვიათ შემთხვევებში, ეს სინდრომი შეიძლება განვითარდეს გარკვეული მედიკამენტების მიღებისას დებიტუმ-სანოველთან ერთად. თქვენი ექიმი გეტყვით, გქონიათ თუ არა ეს წარსულში,
· გაქვთ სისხლში ნატრიუმის დაბალი დონე (ჰიპონატრიემია). თუ ხართ ხანდაზმული, რადგან შესაძლოა სისხლში ნატრიუმის დაბალი დონის უფრო მაღალი რისკის ქვეშ იყოთ. თუ იღებთ მაღალი არტერიული წნევის (ანტიჰიპერტენზიული) მედიკამენტებს, აცნობეთ ექიმს, რადგან ამან შეიძლება გავლენა მოახდინოს თქვენს ნატრიუმის დონეზე,
· გაქვთ ბიპოლარული აშლილობა (ბიპოლარული აშლილობა/მანიაკალურ-დეპრესიული დაავადება) ან პიროვნების გაორება (შიზოფრენია, ფსიქიატრიული დაავადების სახეობა). თუ განიცდით მანიას, დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს,
· გაქვთ ან გქონიათ თვითდაზიანების ან თვითმკვლელობის ფიქრები (იხილეთ მე-2 ნაწილი - სუიციდური ფიქრები და დეპრესიის ან შფოთვითი აშლილობის გაუარესება),
· დიაბეტის საწყისი შემთხვევები დაფიქსირდა პაციენტებში, რომლებიც იყენებდნენ სელექციური სეროტონინის უკუმიტაცების ინჰიბიტორების (SSRI) ჯგუფს, რომელშიც ასევე შედის დებიტუმ-სანოველი. სისხლში შაქრის დონის რყევები დაფიქსირდა პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ ან არ აქვთ დიაბეტი. ამიტომ, შესაძლოა საჭირო გახდეს სისხლში შაქრის დონის რეგულარული მონიტორინგი. განსაკუთრებით, თუ გაქვთ დიაბეტი, დებიტუმ-სანოველის გამოყენებისას შეიძლება შეიცვალოს სისხლში შაქრის დონე. ამ მიზეზით, შესაძლოა საჭირო გახდეს თქვენი ანტიდიაბეტური პრეპარატის დოზის კორექტირება.
· გაქვთ დახურულკუთხოვანი გლაუკომა (მაღალი თვალშიდა წნევა) ან თუ ადრე გქონიათ გლაუკომა, სელექციური სეროტონინის უკუმიტაცების ინჰიბიტორების (SSRI) ჯგუფის მედიკამენტებმა, რომლებიც ასევე მოიცავს დებიტუმ-სანოველს, შეიძლება შეცვალონ თქვენი გუგის კუთხე. ამან შეიძლება გამოიწვიოს თვალშიდა წნევის მომატება,
· ამჟამად გაწუხებთ ეპილეფსია ან ადრე დაგისვეს ასეთი დიაგნოზი ან გქონიათ კრუნჩხვა,
· გაქვთ ღვიძლის დაავადება; ექიმმა შეიძლება გადაწყვიტოს, რომ მიიღოთ დებიტუმ-სანოველის უფრო დაბალი დოზა,
· ხართ ორსულად ან ფიქრობთ, რომ ხართ ორსულად, ორსულობის ბოლო სამი თვის განმავლობაში სეროტონინის უკუმიტაცების სელექციური ინჰიბიტორების (SSRI) ჯგუფის, მათ შორის დებიტუმ-სანოველის, მედიკამენტების გამოყენება ზრდის ახალშობილებში ფილტვისმიერი ჰიპერტენზიის, როგორც მუდმივი არტერიული წნევის, განვითარების რისკს, რომელიც ხასიათდება ფილტვებში სისხლის მომმარაგებელ ვენებში მაღალი არტერიული წნევით და ვლინდება ჩვილის სწრაფი სუნთქვით და ციანოზით. ეს სიმპტომები, როგორც წესი, ვლინდება ბავშვის დაბადებიდან 24 საათის განმავლობაში,
· ძუძუთი კვებავთ ბავშვს
· გაქვთ სისხლდენის პრობლემების ისტორია ან ხართ ორსულად (იხილეთ მე-2 ნაწილი - ორსულობა) ან იღებთ სისხლის გამათხელებელ მედიკამენტებს, რომლებმაც შეიძლება გაზარდონ სისხლდენის რისკი (მაგ. აცეტილსალიცილის მჟავა (ასპირინი) ან ვარფარინი),
· იღებთ ელექტროკონვულსიურ თერაპიას,
· იღებთ სხვა მედიკამენტებს, როგორიცაა ლითიუმი, ანტიდეპრესანტი (დეპრესიის სამკურნალოდ გამოყენებული მედიკამენტები) ან ანტიობსესიური მედიკამენტები (ობსესიური აშლილობების სამკურნალოდ გამოყენებული მედიკამენტები), გამოიჩინეთ სიფრთხილე დებიტუმ-სანოველის გამოყენებისას. თქვენი ექიმი ჩაატარებს შეფასებას ამ მედიკამენტებიდან დებიტუმ-სანოველზე გადასვლისას,
· გულის ელექტრული აქტივობის მონიტორინგისა და ჩაწერის შემდეგ, რომელსაც ელექტროკარდიოგრამა (ეკგ) ეწოდება, თქვენ გეტყვიან, რომ თქვენს გულში არსებობს დარღვევა, რომელიც ცნობილია როგორც QT ინტერვალის გახანგრძლივება.
· გაქვთ გულის დაავადება, კალიუმის ან მაგნიუმის დაბალი დონე, QT ინტერვალის გახანგრძლივების ოჯახური ისტორია, გულისცემის შენელება ან იღებთ თანმხლებ მედიკამენტებს, რომლებიც ახანგრძლივებენ QT ინტერვალს.

	24 წლამდე ასაკის ბავშვებსა და მოზარდებში ისეთი ანტიდეპრესანტების გამოყენებამ, როგორიცაა დებიტუმ-სანოველი, შესაძლოა გაზარდოს თვითდაზიანების ან თვითმკვლელობის ფიქრები (სუიციდთან დაკავშირებული ინციდენტები). გარდა ამისა, პაციენტებს, რომლებსაც ანამნეზში აღენიშნებათ თვითმკვლელობასთან დაკავშირებული ინციდენტები, აქვთ თვითმკვლელობის ფიქრების ან მცდელობის მაღალი რისკი. ამიტომ, თუ მკურნალობის დასაწყისში ან პირველი თვეების განმავლობაში, როდესაც მედიკამენტის დოზა იზრდება/შემცირდება, იგრძნობთ მოულოდნელ ქცევით ცვლილებებს, როგორიცაა შფოთვა, ჰიპერაქტიურობა ან თვითდაზიანების სურვილი, აცნობეთ ამის შესახებ ექიმს ან მიმართეთ უახლოეს საავადმყოფოს.



დებიტუმ-სანოველი გამოიყენება 6 წელზე უფროსი ასაკის ობსესიურ-კომპულსიური აშლილობის მქონე ბავშვების სამკურნალოდ. ამის გარდა, მისი პედიატრიული გამოყენება არ არის დამტკიცებული.

ძვლის მოტეხილობა:
კვლევებმა აჩვენა ძვლის მოტეხილობის მომატებული რისკი პაციენტებში, რომლებიც იღებენ ანტიდეპრესანტების კლასის პრეპარატებს, როგორიცაა სეროტონინის უკუმიტაცების სელექციური ინჰიბიტორები (SSRIs) და ტრიციკლური ანტიდეპრესანტები (TCAs), მათ შორის სერტრალინი. ამ რისკის მიზეზი ბოლომდე არ არის გასაგები.

სექსუალური ფუნქციის დარღვევა
ისეთმა სამკურნალო საშუალებებმა, როგორიცაა დებიტუმ-სანოველი (ეგრეთ წოდებული სუსი), შეიძლება გამოიწვიონ სექსუალური ფუნქციის დარღვევების სიმპტომები (იხ. ნაწილი 4). ზოგ შემთხვევაში ეს სიმპტომები არ ქრებოდა მკურნალობის მოხსნის შემდეგ.

ბავშვები და მოზარდები
სერტრალინი ზოგადად არ უნდა იქნას გამოყენებული 18 წლამდე ასაკის ბავშვებსა და მოზარდებში, გარდა 6-დან 17 წლამდე ასაკის ობსესიურ-კომპულსიური აშლილობის მქონე პაციენტებისა. როდესაც 18 წლამდე ასაკის პაციენტები მკურნალობენ ამ კლასის მედიკამენტებით, შეიძლება გაიზარდოს არასასურველი ეფექტები, როგორიცაა თვითმკვლელობის მცდელობები, თვითდაზიანების ან თვითმკვლელობის აზრები (სუიციდური იდეები), მტრული დამოკიდებულება (აგრესია, ოპოზიციური ქცევა, ბრაზი). თუ პაციენტს სჭირდება სერტრალინით მკურნალობა, ამის შესახებ ექიმმა უნდა გადაწყვიტოს. თუ თქვენ 18 წლამდე ასაკის ხართ და ექიმმა დაგინიშნათ სერტრალინი, შეგიძლიათ მიმართოთ ექიმს. ასევე, თუ თქვენ გაქვთ ზემოთ ჩამოთვლილი რომელიმე სიმპტომი ან თუ ისინი გაუარესდება სერტრალინის გამოყენებისას, აცნობეთ ამის შესახებ ექიმს. გარდა ამისა, სერტრალინის ხანგრძლივი გამოყენების გავლენა ზრდაზე, მომწიფებაზე, კონცეპტუალურ სწავლასა და ქცევით განვითარებაზე ჯერ არ არის დადასტურებული.
თუ ეს გაფრთხილებები თქვენ გეხებათ, თუნდაც წარსულში, მიმართეთ ექიმს.

მოუსვენრობა / აკატიზია
დებიტუმ-სანოველის გამოყენება დაკავშირებულია „აკათიზია“-ს სახელწოდების მდგომარეობასთან, რაც, როგორც წესი, ჯდომის ან ერთ ადგილზე ჯდომის შეუძლებლობას გულისხმობს. მსგავსი მდგომარეობა ყველაზე ხშირად ვითარდება მკურნალობის პირველი რამოდენიმე კვირის განმავლობაში. ამ შემთხვევაში დოზის გაზრდა შეიძლება საშიში იყოს. თუ ასეთ სიმპტომებს შენიშნავთ, მიმართეთ ექიმს.
მოხსნის რეაქციები 
მოხსნის რეაქციები ხშირად ვითარდება მკურნალობის შეწყვეტის შემდეგ, განსაკუთრებით, თუ მკურნალობა უეცრად იქნა შეწყვეტილი (იხ. ნაწილი 3 „თუ თქვენ შეწყვიტეთ პრეპარატის მიღება“ და ნაწილი 4 „შესაძლო გვერდითი ეფექტები“). მოხსნის სიმპტომების განვითარების რისკი დამოკიდებულია მკურნალობის ხანგრძლივობაზე, დოზირებასა და დოზის შემცირების სიჩქარეზე. უმეტეს შემთხვევაში მსგავსი სიმპტომები მსუბუქი და ზომიერი სიმძიმის ხასიათისაა. თუმცა, ზოგიერთ პაციენტთან ისინი შესაძლებელია იყოს უკიდურესად მძიმე.  ჩვეულებისამებრ, ეს სიმპტომები ვითარდება მკურნალობის შეწყვეტიდან პირველ დღეებში. ხშირად ეს სიმპტომები თავისით ლაგდება და ქრება 2 კვირის განმავლობაში. ზოგ პაციენტთან შესაძლებელია გაგრძელდეს გაგრძელდეს 2-3 თვე. დებიტუმ-სანოველით მკურნალობის შეწყვეტისას რეკომენდებულია დოზირების თანდათანობით შემცირება რამოდენიმე კვირის ან თვის განმავლობაში, პაციენტის მდგომარეობიდან გამომდინარე.

სუიციდური აზრები და დეპრესიის ან შფოთვითი მდგომარეობის გაუარესება
თუ გაწუხებთ დეპრესია და/ან შფოთვითი მდგომარეობა, შესაძლებელია დაგებადოთ აზრი საკუთარი თავისთვის ფიზიკური ზიანის მიყენების ან თვითმკვლელობის შესახებ. ასეთი მდგომარეობა შესაძლოა პროგრესირდებოდეს ანტიდეპრესანტების მიღების საწყის სტადიაზე, რადგან მსგავსი სამკურნალო საშუალებები არ იწყებენ მოქმედებას მაშინვე, არამედ ჩვეულებრივ ორი კვირის ან მეტი დროის განმავლობაში.

დებიტუმ-სანოველის მიღება საკვებთან და სასმელთან და ალკოჰოლთნ ერთად
დებიტუმ-სანოველის მიღება არ არის დამოკიდებული  საკვების მიღებაზე.

დებიტუმ-სანოველისმკურნალობისას ალკოჰოლის მიღება არ არის რეკომენდებული.

არ შეიძლება დებიტუმ-სანოველის გამოყენება გრეიფრუტის წვენთან ერთად, რადგან გრეიფრუტის წვენმა შეიძლება გაზარდოს  სერტრალინის დონე თქვენს  ორგანიზმში.

ორსულობა 
პრეპარატის გამოყენებამდე მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

თუ ხართ ორსულად, კვებავთ ძუძუთი,  თვლით, რომ ხართ ორსულად ან გეგმავთ ბავშვის ყოლას, აცნობეთ ამის შესახებ ექიმს ან ფარმაცევტს პრეპარატის გამოყენების დაწყებამდე.

ორსულებში დებიტუმ-სანოველი მიღების უსაფრთხოება არ არის ბოლომდე დადგენილი. დებიტუმ-სანოველი უნდა დაინიშნოს ორსულებში მხოლოდ იმ შემთხვევაში, თუ ექიმი თვლის რომ პრეპარატის გამიყენების სარგებელი დედისთვის  აჭარბებს ნაყოფისთვის მოსალოდნელ რისკს. 

თუ თქვენ ღებულობთ დებიტონ-სანოველს ორსულობის ბოლოს, მაშინ მშობიარიბის შემდეგ შეიძლება გაგეზარდოთ საშოდან ძლიერი სისხლდენის რისკი, განსაკუთრებით თუ წარსულში გქონდათ სისხლის შედედების პროცესის დარღვევები. აუცილებელი სამედიცინო რჩევის მისაღებად უნდა დარწმუნდეთ, რომ თქვენი მეანი და/ან ექიმი ინფორმირებულნი არიან იმის შესახებ, რომ თქვენ ღებულობთ დებიტუმ-სანოველს. ორსულობის დროს, განსაკუთრებით ორსულობის ბოლო 3 თვეში, სელექციური სეროტონინის უკუმიტაცების ინჰიბიტორების (SSRI) მიღებამ, მათ შორის დებიტუმ-სანოველმა შეიძლება გაზარდოს ახალშობილში ფილტვისმიერი ჰიპერტენზიის მუდმივი განვითარების რისკი (მდგომარეობა, რომელიც ხასიათდება ფილტვების მკვებავ სისხლძარღვებში მაღალი არტერიული წნევით, ახასიათებს სწრაფ სუნთქვას და ბავშვში ციანოზი). ეს სიმპტომები, როგორც წესი, ბავშვის დაბადებიდან პირველი 24 საათის განმავლობაში ვლინდება.

თუ თქვენს ბავშვს მსგავსი სიტუაცია შეექმნა, დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს.

თქვენს ახალშობილს შესაძლოა სხვა მდგომარეობებიც ჰქონდეს, რომლებიც, როგორც წესი, დაბადებიდან პირველი 24 საათის განმავლობაში იწყება. ამ სიმპტომებს მიეკუთვნება:
· სუნთქვის დარღვევა,
· კანის საფარის გალურჯება, ზედმეტად თბილი  ან ზედმეტად ცივი  კანი,
· ტუჩების გალურჯება,
· ღებინება ან ცვლილებები კვებისას,
· გამოხატული დაღლილობა, ძილის დარღვევა ან ხშირი ტირილი,
· რიგიდული ან მოდუნებული კუნთები,
· კანკალი, შფოთვა, კრუნჩხვები,
· რეფლექსების გაძლიერება,
· აღგზნებადობა,
· სისხლში შაქრის დონის შემცირება.

თუ ბავშვს დაბადების შემდეგ განუვითარდა ზემოთ ჩამოთვლილი სიმპტომებიდან ნებისმიერი, ან თუ გაგიჩნდათ კითხვები თქვენი შვილის ჯანმრთელობასთან დაკავშირებით, რჩევისთვის  მიმართეთ მკურნალ ექიმს ან მეანს.

ცხოველებზე ჩატარებულმა კვლევებმა აჩვენა, რომ ზოგიერთ პრეპარატს, მაგალითად სერტრალინს, შეუძლია სპერმის ხარისხის შემცირება. თეორიულად, ამან შეიძლება გავლენა მოახდინოს ნაყოფიერებაზე, მაგრამ დღემდე არ დაფიქსირებულა რაიმე გავლენა ადამიანის ნაყოფიერებაზე.

თუ მკურნალობის დროს გაიგებთ, რომ ორსულად ხართ, დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს.

ძუძუთი კვება

ამ პრეპარატის მიღებამდე მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

დამტკიცებულია, რომ სერტრალინი გამოიყოფა დედის რძეში. დებიტუმ-სანოველი შეიძლება დაენიშნოს მეძუძურ დედებს მხოლოდ იმ შემთხვევაში, თუ დედისთვის სავარაუდო სარგებელი აღემატება  ბავშვზე  ზემოქმედების რისკს.

თუ ძუძუთი კვებავთ ბავშვს, ამ პრეპარატის მიღებამდე მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

მანქანისა და სხვა მექანიზმების მართვა:
ფსიქოტროპულმა პრეპარატებმა (ტვინის უჯრედებზე განსაკუთრებული ეფექტის მქონე პრეპარატები), როგორიცაა სერტრალინი, შეიძლება გავლენა მოახდინონ მანქანისა და სხვა მექანიზმების მართვის უნარზე. ამიტომ, არ უნდა მართოთ მანქანა და არ იმუშაოთ სხვა მექანიზმებთან, სანამ არ გაიგებთ, თუ როგორ მოქმედებს ეს პრეპარატი ამ საქმიანობის შესრულების უნარზე.

ინფორმაცია დებიტუმ-სანოველის შემადგენლობაში შემავალი ზოგიერთი დამხმარე ნივთიერების შესახებ:
ტაბლეტები შეიცავს ლაქტოზას. თუ ექიმმა გითხრათ, რომ გაქვთ ზოგიერთი შაქრის აუტანლობა, ამ პრეპარატის გამოყენებამდე მიმართეთ ექიმს.

დებიტუმ-სანოველის სხვა პრეპარატებთან ერთად გამოყენება:
ზოგიერთმა მედიკამენტმა შეიძლება გავლენა მოახდინოს დებიტუმ-სანოველის მოქმედებაზე, ან თავად დებიტუმ-სანოველმა შეიძლება შეამციროს ერთდროულად მიღებული სხვა პრეპარატების ეფექტურობა.

დებიტუმ-სანოველის შემდეგ პრეპარატებთან ერთად გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს სერიოზული გვერდითი მოვლენები.
· სამკურალო საშუალებები, რომლებიც წარმოადგენენ მონოამინოქსიდაზას ინჰიბიტორებს (მაოი), ისეთებს, როგორიცაა მოკლობემიდი (დეპრესიის სამკურნალო) და სელეგილინი (პარკინსონის დაავადების სამკურნალო), ასევე ანტიბიოტიკი ლინეზოლიდი და მეთილენის ლურჯი (სისხლში მეტჰემოგლობინის მომატებული დონის სამკურნალო) . დებიტუმ-სანოველი არ უნდა იქნას მიღებული  მაოი-სთან ერთდროულად.
· ფსიქიკური დაავადებების სამკურნალო საშუალებები, მაგალითად, ფსიქოზური მდგომარეობების სამკურნალო  (პიმოზიდი). დებიტუმ-სანოველი არ უნდა იქნას მიღებული პიმოზიდთან კომბინაციაში.

უნდა აცნობოთ ექიმს შემდეგი სამკურნალო საშუალებების მიღების შესახებ:
თუ:
· თქვენ იღებთ ამფეტამინის შემცველ პრეპარატებს, რომლებიც გამოიყენება ყურადღების დეფიციტისა და ჰიპერაქტიურობის სინდრომის (ADHD), ნარკოლეფსიისა და სიმსუქნის სამკურნალოდ,
· თქვენ იღებთ მცენარეულ მედიკამენტებს, რომლებიც შეიცავს კრაზანას (Hypericum perforatum). კრაზანას ეფექტი შეიძლება გაგრძელდეს 1-2 კვირის განმავლობაში,
· თქვენ იღებთ ამინომჟავა ტრიპტოფანის შემცველ პროდუქტებს,
· თქვენ იღებთ ზოგად ანესთეზიაში გამოყენებულ მედიკამენტებს (მივაკურიუმი, სუქსამეთონიუმი),
· თქვენ იღებთ ქრონიკული ტკივილის სამკურნალო მედიკამენტებს (ფენტანილი),
· თქვენ იღებთ ძლიერ ტკივილგამაყუჩებელს (მაგალითად, ტრამადოლი) ძლიერი ტკივილის სამკურნალოდ,
· თქვენ იღებთ შაკიკის სამკურნალო მედიკამენტებს (მაგ., სუმატრიპტანი),
· თქვენ იღებთ სისხლის გამათხელებელ მედიკამენტს (ვარფარინი),
· იღებთ ტკივილგამაყუჩებელ/ართრიტის სამკურნალო პრეპარატს (მაგალითად, არასტეროიდულ ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატებს, როგორიცაა იბუპროფენი და ასპირინი),
· იღებთ სედატიურ საშუალებებს (დიაზეპამი),
· იღებთ შარდმდენებს 
· იღებთ ეპილეფსიის სამკურნალო პრეპარატებს (ფენიტოინი, ფენობარბიტალი, კარბამაზეპინი),
· იღებთ დიაბეტის სამკურნალო პრეპარატებს (ტოლბუტამიდი),
· იღებთ კუჭის ჭარბი მჟავიანობის, წყლულის და გულძმარვის სამკურნალო პრეპარატებს (ციმეტიდინი, ომეპრაზოლი, ლანსოპრაზოლი, პანტოპრაზოლი, რაბეპრაზოლი),
· იღებთ მანიისა და დეპრესიის სამკურნალო პრეპარატებს (ლითიუმი),
· იღებთ სხვა პრეპარატებს დეპრესიის სამკურნალოდ (მაგალითად, ამიტრიპტილინი, ნორტრიპტილინი, ნეფაზოდონი, ფლუოქსეტინი, ფლუვოქსამინი),
· იღებთ შიზოფრენიის (ფსიქიატრიული დაავადების სახეობა) და მენტალური აშლილობების სამკურნალო პრეპარატებს (მაგალითად, პერფენაზინი, ლევომეპრომაზინი და ოლანზაპინი),
· იღებთ მედიკამენტებს, რომლებიც გამოიყენება მაღალი არტერიული წნევის, გულმკერდის ტკივილის სამკურნალოდ ან გულის რიტმისა და პულსის სიხშირის რეგულირებისთვის (მაგალითად, ვერაპამილი, დილთიაზემი, ფლეკაინიდი, პროპაფენონი),
· იღებთ მედიკამენტებს, რომლებიც გამოიყენება ბაქტერიული ინფექციების სამკურნალოდ (მაგალითად, რიფამპიცინი, კლარითრომიცინი, ტელითრომიცინი, ერითრომიცინი),
· იღებთ მედიკამენტებს, რომლებიც გამოიყენება სოკოვანი ინფექციების სამკურნალოდ (მაგალითად, კეტოკონაზოლი, იტრაკონაზოლი, პოსაკონაზოლი, ვორიკონაზოლი, ფლუკონაზოლი),
· იღებთ მედიკამენტებს, რომლებიც გამოიყენება აივ/შიდსის (დაავადება, რომელიც იწვევს იმუნური სისტემის კოლაფსს ადამიანებში) და C ჰეპატიტის (ღვიძლზე მოქმედი ვირუსებით გამოწვეული დაავადება) სამკურნალოდ (მედიკამენტები, რომლებსაც ეწოდება პროტეაზას ინჰიბიტორები, როგორიცაა რიტონავირი და ტელაპრევირი),
· იღებთ მედიკამენტებს (აპრეპიტანტი), რომლებიც გამოიყენება გულისრევისა და ღებინების თავიდან ასაცილებლად ოპერაციის ან ქიმიოთერაპიის შემდეგ (კიბოს მკურნალობის ერთ-ერთი სახეობა),
· იღებთ მედიკამენტებს, რომლებიც, როგორც ცნობილია, ზრდის გულში ელექტრული აქტივობის ცვლილებების რისკს (ზოგიერთი პრეპარატი, რომელსაც ეწოდება ანტიფსიქოზური საშუალებები და ანტიბიოტიკები, რომლებიც გამოიყენება ზოგიერთი ფსიქოლოგიური დაავადების სამკურნალოდ).

თუ ამჟამად იყენებთ ან ბოლო დროს იყენებდით რეცეპტით ან ურეცეპტოდ გაცემულ მედიკამენტს, გთხოვთ, აცნობოთ ამის შესახებ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

შაკიკის მქონე პაციენტებში SSRI-ების და SNRI ჯგუფის პრეპარატების 5-ჰიდროქსიტრიპტამინის რეცეპტორების აგონისტებთან ერთად გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს სეროტონერგული სინდრომი.

3. როგორ უნდა გამოიყენოთ დებიტუმ-სანოველი
შესაბამისი გამოყენებისა და დოზირების/მიღების ინსტრუქცია
· ექიმი აგიხსნით, რამდენ ხანს გაგრძელდება დებიტუმ-სანოველით მკურნალობა, რამდენი ტაბლეტი და რა დოზებს მიიღებთ. ყოველთვის მიიღეთ ეს წამალი ზუსტად ისე, როგორც ექიმმა დაგინიშნათ.
· თუ არ ხართ დარწმუნებული, თუ როგორ მიიღოთ დებიტუმ-სანოველი, აუცილებლად მიმართეთ ექიმს.
· თერაპია უნდა დაიწყოს 25 ან 50 მგ/დღეში. დებიტუმ-სანოველის 25 მგ აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტის გამოყენება შესაძლებელია დღეში ერთხელ, ან დებიტუმ-სანოველის 50 მგ აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტის გამოყენება შესაძლებელია ჭრილზე გაყოფით. მაქსიმალური რეკომენდებული დოზაა 200 მგ/დღეში.

დეპრესია და ობსესურ-კომპულსური აშლილობა 
დეპრესიის და ობსესურ-კომპულსური აშლილობის დროს ჩვეულებრივი ეფექტური დოზა შეადგენს 50 მგ დღეში. დღიური დოზა შეიძლება გაიზარდოს 50 მგ-ით და არანაკლებ ერთი კვირის ინტერვალებით რამოდენიმე კვირის განმავლობაში. მაქსიმალური რეკომენდებული დოზა შეადგენს 200 მგ დღეში.

პანიკური აშლილობა, სოციალური შფოთვის მდგომარეობა და პოსტტრავმული სტრესული აშლილობა
პანიკური აშლილობების, სოციალური შფოთვითი მდგომარეობის და პოსტტრავმული სტრესული აშლილობის დროს მკურნალობა უნდა დაიწყოს დოზით 25 მგ დღეში და ერთი კვირის შემდეგ გაიზარდოს 50 მგ-მდე დღეში. შემდგომში დღიური დოზა შეიძლება გაიზარდოს 50 მგ-ით არანაკლებ ერთი კვირის ინტერვალებით რამოდენიმე კვირის განმავლობაში. მაქსიმალური რეკომენდებული დოზა შეადგენს 200 მგ დღეში.

· თუ ძილიანობას გრძნობთ, შეგიძლიათ წამალი საღამოს, დაძინებამდე მიიღოთ.

მიღების წესი:
· დებიტუმ-სანოველის მიღება შეგიძლიათ ერთჯერადი დოზის სახით დილით ან საღამოს. სასურველია მისი მიღება დღის ერთსა და იმავე დროს,
· დებიტუმ-სანოველის მიღება შეგიძლიათ უზმოზე ან სავსე კუჭზე,
· დებიტუმ-სანოველის ტაბლეტი მიიღეთ პერორალურად წყალთან ერთად. არ დაღეჭოთ და არ გაჭყლიტოთ ტაბლეტები.
· ექიმი გირჩევთ, რამდენ ხანს უნდა გააგრძელოთ ტაბლეტების მიღება. არ შეწყვიტოთ ტაბლეტების მიღება, თუნდაც თავს კარგად გრძნობდეთ, თუ ექიმი არ გირჩევთ.

განსაკუთრებული პოპულაციები:
გამოყენება ბავშვებში:
დებიტუმ-სანოველის გამოყენება შესაძლებელია 6-დან 17 წლამდე ასაკის პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ ობსესიურ-კომპულსიური აშლილობა. ექიმი შეარჩევს შესაბამის დოზას თქვენი ბავშვის სხეულის წონის მიხედვით.
6-12 წლის ბავშვები: რეკომენდებული საწყისი დოზაა 25 მგ დღეში.
ერთი კვირის შემდეგ, ექიმმა შეიძლება გაზარდოს ეს დოზა 50 მგ დღეში. მაქსიმალური დოზაა 200 მგ დღეში.
13-17 წლის მოზარდები: რეკომენდებული საწყისი დოზაა 50 მგ დღეში. მაქსიმალური დოზაა 200 მგ დღეში.

გამოყენება ხანდაზმულებში:
ხანდაზმულ პაციენტებში დოზის კორექცია საჭირო არ არის.
SSRI-ებით ან სეროტონინისა და ნორეპინეფრინის უკუმიტაცების ინჰიბიტორებით (SNRI), მათ შორის სერტრალინით მკურნალობის შედეგად შეიძლება განვითარდეს ჰიპონატრიემია (სისხლში ნატრიუმის დონის დაქვეითება ნორმალურ ზღვრებზე დაბლა). ამ ჯგუფის პრეპარატებს ხანდაზმულ პაციენტებში ჰიპონატრიემიის (ელექტროლიტური დარღვევების) გამოწვევის უფრო მაღალი რისკი აქვთ. თუ შეამჩნევთ ჰიპონატრიემიის ნიშნებსა და სიმპტომებს (თავის ტკივილი, კონცენტრაციის გაძნელება, მეხსიერების დაქვეითება, დაბნეულობა, სისუსტე და დისბალანსი, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს დაცემა და ა.შ.), მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

განსაკუთრებული გამოყენების შემთხვევები:
თირკმლის ფუნქციის დარღვევა:
თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში დოზის კორექცია საჭირო არ არის.

ღვიძლის ფუნქციის დარღვევა:
ღვიძლის ფუნქციის დარღვევის შემთხვევაში ექიმმა შეიძლება შეცვალოს თქვენი დოზა.
თუ ფიქრობთ, რომ თქვენი მედიკამენტის ეფექტი ძალიან სუსტი ან ძალიან ძლიერია, მიმართეთ ექიმს.

თუ თქვენ მიიღეთ დებიტუმ-სანოველი იმაზე მეტი, ვიდრე დანიშნულია
თუ შემთხვევით მიიღეთ დებიტუმ-სანოველის ტაბლეტები ზედმეტი რაოდენობით დაუყოვნებლივ აცნობეთ ამის შესახებ ექიმს ან მიმართეთ უახლოეს სასწრაფო დამხარების განყოფილებას. ყოველთვის თან იქონიეთ სამკურნალო საშუალების ორიგინალი კოლოფი, იმისდამიუხედავად, სავსეა ის თუ ცარიელია.

დოზის გადაჭარბების სიმპტომებია ძილიანობა, გულისრევა და ღებინება, გულის შეკუმშვის მომატებული სიხშირე, კანკალი, აღგზნებული მდგომარეობა, თავბრუსხვევა და იშვიათ შემთხვევაში გონების დაკარგვა.

თუ მიიღეთ დებიტუმ-სანოველის საჭიროზე მეტი დოზა, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

თუ თქვენ დაგავიწყდათ დებიტუმ-სანოველის მიღება
თუ დოზის მიღება დაგავიწყდათ, არ მიიღოთ გამოტოვებული დოზა. უბრალოდ, შემდეგი დოზა მიიღეთ შესაბამის დროს.

არ მიიღოთ ორმაგი დოზა გამოტოვებული დოზის ასანაზღაურებლად.

თუ თქვენ შეწყვიტეთ  დებიტუმ-სანოველის მიღება
არ შეწყვიტოთ დებიტუმ-სანოველის მიღება ექიმის დანიშნულების გარეშე. ექიმი თანდათანობით შეამცირებს დებიტუმ-სანოველის დოზას რამდენიმე კვირის განმავლობაში, სანამ საბოლოოდ შეწყვეტთ ამ მედიკამენტის მიღებას. თუ დებიტუმ-სანოველით მკურნალობა მოულოდნელად შეწყდება, შეიძლება განვითარდეს თავბრუსხვევა, კანკალი, ძილის დარღვევა, მოუსვენრობა, შფოთვა, თავბრუსხვევა, თავის ტკივილი, გულისრევა, ღებინება და დაბუჟება. თუ დებიტუმ-სანოველის მიღების შეწყვეტის დროს განგივითარდებათ რომელიმე ეს ან სხვა გვერდითი მოვლენა, მიმართეთ ექიმს.

არ შეწყვიტოთ დებიტუმ-სანოველის მიღება, თუ ექიმი არ გირჩევთ.

4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები

ისევე, როგორც სხვა სამკურნალო საშუალებები, მოცემულმა პრეპარატმაც შესაძლებელია გამოიწვიოს გვერდითი ეფექტები, თუმცა ისინი  ყველა პაციენტს არ უვითარდება.

გულისრევა წარმოადგენს ყველაზე ხშირ გვერდით ეფექტს. გვერდითი ეფექტები დამოკიდებულია დოზაზე და ხშირად ქრება უწყვეტი მკურნალობის დროს.

თუ ამ მედიკამენტის მიღების შემდეგ შენიშნავთ რომელიმე ქვემოთ ჩამოთვლილ სიმპტომს, აცნობეთ ამის შესახებ ექიმს ან მიმართეთ უახლოესი საავადმყოფოს სასწრაფო დახმარების სამსახურს:
თუ;
· განვითარდა კანის მძიმე ფორმის გამონაყარი, რაც იწვევს ბუშტუკების წარმოქმნას (მულტიფორმული ერითემა), (ამან შეიძლება გავლენა მოახდინოს პირის ღრუზე და ენაზე). ეს შეიძლება იყოს ნიშანი მდგომარეობისა, რომელიც ცნობილია როგორც სტივენს-ჯონსონის სინდრომი, ან ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი. ამ შემთხვევებში ექიმი შეწყვეტს მკურნალობას,
· ალერგიული რეაქციები ან ალერგია, რომლებიც მოიცავს სიმპტომებს, როგორიცაა კანზე გამონაყარი ქავილით,  სუნთქვის პრობლემები, ხიხინი, ქუთუთოების, სახის ან  ტუჩების შეშუპება, 
· განიცდით მოუსვენრობას (აჟიტაციას), დაბნეულობას, დიარეას, მაღალ სიცხეს ან მაღალ არტერიულ წნევას, ჭარბ ოფლიანობას ან გულისცემის გახშირებას. ეს არის სეროტონინის სინდრომის სიმპტომები. იშვიათ შემთხვევებში, ეს შეიძლება მოხდეს, როდესაც იღებთ სხვა პრეპარატებს დებიტუმ-სანოველთან ერთად. ექიმმა შეიძლება მოისურვოს მკურნალობის შეწყვეტა,
· განვითარდება კანის ან თვალების გაყვითლება, რაც ღვიძლის დაზიანებაზე მიუთითებს,
· განიცდით დეპრესიულ სიმპტომებს თვითდაზიანების ან თვითმკვლელობის იდეებთან ერთად (სუიციდური აზრები),
· თუ დებიტუმ-სანოველის მიღების შემდეგ განგივითარდებათ მოუსვენრობა და ჯდომის ან ერთ ადგილზე დგომის შეუძლებლობა. უნდა აცნობოთ ამის შესახებ ექიმს,
· კრუნჩხვები (გულყრები, კრუნჩხვები, კონვულსიები),
· მანიაკალური კრიზები (იხილეთ მე-2 თავი).

ყველა ეს გვერდითი მოვლენა სერიოზულია. თუ რომელიმე მათგანი გამოვლინდა, შესაძლოა საჭირო გახდეს დაუყოვნებლივი სამედიცინო დახმარება ან ჰოსპიტალიზაცია.

შემდეგი გვერდითი მოვლენები კლასიფიცირებულია მათი სიხშირის მიხედვით კლინიკურ კვლევებსა და პოსტმარკეტინგულ კვლევებში:
ძალიან ხშირი: შეიძლება აღენიშნებოდეს 10-დან 1-ზე მეტ ადამიანს. 
ხშირი: შეიძლება აღენიშნებოდეს 100-დან 10-მდე ადამიანს.
არახშირი: შეიძლება აღენიშნებოდეს 1000-დან 10-მდე ადამიანს. 
იშვიათი: შეიძლება აღენიშნებოდეს 1000-დან 1-ზე ნაკლებ ადამიანს.
ძალიან იშვიათი: შეიძლება აღენიშნებოდეს 1000-დან 1-ზე ნაკლებ ადამიანს. 
უცნობია: მიმდინარე მონაცემებით მოსალოდნელი არ არის.

ძალიან ხშირი
· უძილობა,
· თავბრუსხვევა, ძილიანობა, თავის ტკივილი,
· დიარეა, გულისრევის შეგრძნება, პირის სიმშრალე,
· ეაკულაციის უკმარისობა,
· დაღლილობა.

ხშირი
· სიცივე, ყელის ტკივილი, სურდო
· ანორექსია, მადის მომატება,
· დეპრესია, უცნაური შეგრძნება, ღამის კოშმარები, შფოთვა, აგზნებადობა, ნერვიულობა, სექსუალური ინტერესის დაქვეითება, კბილების კრაჭუნი,
· კანკალი, კუნთების მოძრაობის პრობლემები (მაგალითად, ძალიან აქტიური, დაჭიმული კუნთები, სიარულის გაძნელება და შებოჭილობა, კუნთების სპაზმები და კუნთების უნებლიე მოძრაობები)*, დაბუჟება, ჩხვლეტის შეგრძნება, კუნთების დაჭიმულობა, ყურადღების ნაკლებობა, გემოს აღქმის დარღვევა,
· მხედველობის დარღვევა,
· ყურებში შუილი,
· ტკივილი გულმკერდის არეში,
· ალები,
· მთქნარება,
· საჭმლის მონელების დარღვევა, ყაბზობა, მუცლის ტკივილი, ღებინება, აირები,
· გამონაყარი, ოფლიანობის მომატება,
· ზურგის ტკივილი, სახსრების ტკივილი, კუნთების ტკივილი,
· მენსტრუალური ციკლის პრობლემები, ერექციული დისფუნქცია,
· სისუსტე, ტკივილი გულმკერდის არეში, სისუსტე, ცხელება,
· წონის მატება,
· ჭრილობა.

არახშირი
· ნაწლავური ინფექცია, ყურის ინფექცია,
· სიმსივნე,
· მომატებული მგრძნობელობა, სეზონური ალერგია,
· ფარისებრი ჯირკვლის ჰორმონების რაოდენობის შემცირება,
· სუიციდური აზრები, სუიციდური ქცევა*, მენტალური დარღვევები, რომლის დროსაც ხდება რეალობასთან კონტაქტის დაკარგვა (ფსიქოზური), პათოლოგიური აზრები, გულგრილობა, ჰალუცინაცია, გაღიზიანება (აგრესია), ჭარბი ბედნიერება, პარანოია,
· დავიწყება (ამნეზია), მგრძნობელობის დაქვეითება, კუნთების უნებლიე შეკუმშვა, გულის წასვლა, ჰიპერაქტიურობა, შაკიკი, კონვულსიები (კრუნჩხვები), თავბრუსხვევა ადგომისას, კოორდინაციის დარღვევა, მეტყველების დარღვევა,
· გაფართოებული გუგები,
· ყურის ტკივილი,
· გულისცემის გახშირება, გულის პრობლემები,
· სისხლდენის პრობლემები (მაგალითად, კუჭის სისხლდენა)*, მაღალი არტერიული წნევა, წამოხურება, სისხლი შარდში,
· ქოშინი, ცხვირიდან სისხლდენა, სუნთქვის გაძნელება, ხიხინი,
· ფისის მსგავსი განავალი, კბილების დაავადება, ეზოფაგიტი, ენის პრობლემები, ბუასილი, ნერწყვდენის მომატება, ყლაპვის გაძნელება, ბუყბუყი, ენის დარღვევა,
· თვალების ირგვლივ შეშუპება, ჭინჭრის ციება, თმის ცვენა, ქავილი, კანზე ქინძისთავისებრი სისხლჩაქცევები, ბუშტუკოვანი კანის პრობლემები, კანის სიმშრალე, სახის შეშუპება (ედემა), ცივი ოფლი,
· სახსრების ართრიტი (ოსტეოართრიტი), კუნთების კანკალი, კუნთების სპაზმები*, კუნთების სისუსტე,
· ღამით შარდვა, შარდვის შეუძლებლობა, შარდის რაოდენობის მომატება, შარდვის გახშირება, შარდვის გაძნელება, შეუკავებლობა,
· ვაგინალური სისხლდენა, სექსუალური დისფუნქცია, ქალის სექსუალური დისფუნქცია, არარეგულარული მენსტრუაცია,
· ფეხების შეშუპება, კანკალი, სიარულის გაძნელება, წყურვილი,
· ღვიძლის ფერმენტების დონის მომატება, წონის დაკლება,
· სუიციდური აზრებისა და სუიციდური ქცევის შემთხვევები დაფიქსირდა სერტრალინით მკურნალობის დროს ან მკურნალობის შეწყვეტიდან მალევე (იხილეთ მე-2 ნაწილი).


იშვიათი
· მსხვილი ნაწლავის კედლის ქსოვილების ანთება (დივერტიკულიტი), ლიმფური კვანძების შეშუპება, შედედების უჯრედების რაოდენობის შემცირება*, ლეიკოციტების რაოდენობის შემცირება*,
· სერიოზული ალერგიული რეაქციები,
· ენდოკრინული ჯირკვლების პრობლემები*,
· მაღალი ქოლესტერინი, სისხლში შაქრის დონის კონტროლის პრობლემები (დიაბეტი), სისხლში შაქრის დონის შემცირება, სისხლში შაქრის დონის მომატება* სისხლში მარილის დონის შემცირება*,
· სტრესთან ან ემოციებთან დაკავშირებული ფიზიკური სიმპტომები, საშიში და არანორმალური სიზმრები*, წამალდამოკიდებულების/მოხსნის სინდრომი, ძილში სიარული, ნაადრევი ეაკულაცია,
· კომა, პათოლოგიური მოძრაობები, გადაადგილების გაძნელება, მგრძნობელობის მომატება, ძლიერი თავის ტკივილის უეცარი დაწყება (შეიძლება იყოს სერიოზული მდგომარეობის ნიშანი, რომელიც ცნობილია როგორც შექცევადი ცერებრალური ვაზოკონსტრიქციის სინდრომი (RCVS))*, სენსორული დარღვევა,
· ლაქები მხედველობის არეში, თვალშიდა წნევის მომატება (გლაუკომა), გაორებული ხედვა, დისკომფორტი/ტკივილი სინათლის ან სიკაშკაშისგან, თვალების სიწითლე, არათანაბარი ზომის გუგები*, მხედველობის დარღვევა*, ცრემლის მხრივ პრობლემები,
· გულის შეტევა, სისუსტის შეგრძნება, გონების დაკარგვა ან დისკომფორტი გულმკერდის არეში*, რომელსაც შეიძლება თან ახლდეს ელექტრული აქტივობის ცვლილებები (ელექტროკარდიოგრამაზე ჩანს) ან გულის რიტმის დარღვევა, გულისცემის შენელება,
· სისხლის მიმოქცევის დარღვევები ხელებსა და ფეხებში,
· სწრაფი სუნთქვა, ფილტვის ქსოვილის პროგრესირებადი დანაწიბურება (ინტერსტიციული ფილტვის დაავადება)*, ხორხის შევიწროება, სუნთქვის შენელება, მეტყველების გაძნელება, სლოკინი,
· პირის ღრუს წყლულები, პანკრეასის ანთება*, სისხლიანი განავალი, ენის წყლულები, ტკივილი პირის ღრუში,
· ღვიძლის დისფუნქცია, ღვიძლის სერიოზული ფუნქციის პრობლემები*, კანისა და თვალების გაყვითლება (სიყვითლე)*,
· კანის რეაქცია მზეზე*, კანის შეშუპება*, თმის ტექსტურის შეცვლა, კანის სუნის შეცვლა, თავის კანის გამონაყარი,
· კუნთოვანი ქსოვილის დაკარგვა*, ძვლების მხრივ  დარღვევები,
· შარდვის გაძნელება, შარდვის შემცირება,
· გამონადენი სარძევე ჯირკვლებიდან, ვაგინალური სიმშრალე (ქალის რეპროდუქციული ორგანო), გამონადენი რეპროდუქციული ორგანოებიდან, სიწითლე და ტკივილი პენისსა და ჩუჩაზე, სარძევე ჯირკვლების გადიდება*, პენისში ერექციის გახანგრძლივება,
· თიაქარი, წამლისადმი ტოლერანტობის დაქვეითება,
· სისხლში ქოლესტერინის დონის მომატება, ლაბორატორიული ტესტების პათოლოგიური ცვლილებები*, სპერმის პათოლოგიური ცვლილებები (მამაკაცის რეპროდუქციული სეკრეცია), შედედების პრობლემები*,
· სისხლძარღვების სტრუქტურის რელაქსაცია.

უცნობია
· ტეტანუსი* (სერიოზული ბაქტერიული ინფექცია, რომელიც იწვევს კუნთების მტკივნეულ სპაზმებს და შეიძლება ფატალური იყოს),
· საწოლში დასველება*,
· მხედველობის ნაწილობრივი დაკარგვა,
· მსხვილი ნაწლავის ანთება (რაც იწვევს დიარეას*),
· ძლიერი ვაგინალური სისხლდენა მშობიარობიდან მალევე (მშობიარობის შემდგომი სისხლდენა) (იხილეთ მე-2 ნაწილი - ორსულობა)*,

*პოსტ-მარკეტინგული გვერდითი მოვლენები

ბავშვებსა და მოზარდებში დებიტუმ-სანოველის გამოყენებისას დაფიქსირებული გვერდითი მოვლენები
დებიტუმ-სანოველის გამოყენებისას ბავშვებსა და მოზარდებში დაფიქსირებული გვერდითი მოვლენები ზოგადად მსგავსი იყო მოზრდილებში დაფიქსირებული გვერდითი მოვლენებისა (იხილეთ ჩარჩოში მოცემული გაფრთხილება „დებიტუმ-სანოველი სიფრთხილით გამოიყენეთ“). ბავშვებსა და მოზარდებში დაფიქსირებული ყველაზე გავრცელებული გვერდითი მოვლენები იყო თავის ტკივილი, უძილობა, დიარეა და ღებინების შეგრძნება.

მკურნალობის შეწყვეტის დროს შესაძლო სიმპტომები
თუ უეცრად შეწყვეტთ დებიტუმ-სანოველის მიღებას, შეიძლება განიცადოთ თავბრუსხვევა, ძილიანობა, ძილის დარღვევა, მოუსვენრობა ან შფოთვა, თავის ტკივილი, გულისრევის შეგრძნება, ღებინება ან კანკალი (იხილეთ მე-3 ნაწილი - „მოქმედებები, რომლებიც შეიძლება განვითარდეს დებიტუმ-სანოველით მკურნალობის შეწყვეტის დროს“).

პაციენტებში, რომლებიც იღებენ სეროტონინის უკუმიტაცების ინჰიბიტორების კლასის მედიკამენტებს, მათ შორის დებიტუმ-სანოველს, ძვლების მოტეხილობების მომატებული რისკია დაფიქსირებული.

თუ შეამჩნევთ რაიმე გვერდით ეფექტს, რომელიც არ არის მითითებული ამ ფურცელ-ჩანართში, გთხოვთ, აცნობოთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

5. როგორ შევინახოთ დებიტუმ-სანოველი
შეინახეთ დებიტუმ-სანოველი შეფუთვაში ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.
შეინახეთ 25°C-ზე დაბალ ოთახის ტემპერატურაზე.

გამოიყენეთ ვარგისიანობის ვადის დაცვით.
არ გამოიყენოთ დებიტუმ-სანოველი შეფუთვაზე მითითებული ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ.

თუ შეამჩნევთ პროდუქტის და/ან მისი შეფუთვის დაზიანებას, არ გამოიყენოთ დებიტუმ-სანოველი.

არ გადააგდოთ ვადაგასული ან გამოუყენებელი მედიკამენტები! გადაეცით ისინი გარემოს დაცვის, ურბანიზაციისა და კლიმატის ცვლილების სამინისტროს მიერ განსაზღვრულ შეგროვების სისტემას.

სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი:
Sanovel İlaç San. ve Tic. A.Ş. 
34394 Şişli – İstanbul

მწარმოებელი:
Sanovel İlaç San. ve Tic. A.Ş.
34580 Silivri- İstanbul

ეს ფურცელი ბოლოს დამტკიცდა 27.03.2023 წელს

გაცემის წესი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით.
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