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ΦΤΛΛΟ ΟΔΗΓΘΩΝ ΓΘΑ ΣΟ ΥΡΗ΢ΣΗ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΘΕ΢ ΓΘΑ ΣΟ ΥΡΗ΢ΣΗ 

 

Valomed
®
 

500 & 1000 mg επζηαθοιιέκμ ιε θεπηό οιέκζμ δζζηίμ  

Valaciclovir 

 

 

1. ΠΡΟ΢ΔΘΟΡΘ΢ΜΟ΢ ΦΑΡΜΑΚΕΤΣΘΚΟΤ ΠΡΟΪΟΝΣΟ΢ 

 

1.1.  Ονομαζία θαπμακεςηικού πποφόνηορ 

 

Valomed
® 

  

Δπζηαθοιιέκμ ιε θεπηό οιέκζμ δζζηίμ 500 mg & 1000mg Valaciclovir. 

 

1.2. ΢ύνθεζη: 

 

Γναζηζηή μοζία: Valaciclovir 

Έηδμπα:   Πονήκαξ:     Cellulose microcrystalline, Crospovidone,      

   Polyvidone, Magnesium stearate, Water purified.  

Δπζηάθορδ:  Opadry blue 13B50578, Water purified. 

 

1.3. Φαπμακοηεσνική μοπθή    

 

Δπζηαθοιιέκμ ιε θεπηό οιέκζμ δζζηίμ 

 

1.4. Πεπιεκηικόηηηα:     

 

500mg & 1000mg/TAB 

 

1.5. Πεπιγπαθή – ΢ςζκεςαζία: 

 

Διζκία 1000mg: Γζζηία ιπθε μαάθ ζπήιαημξ.  

Διζκία  500mg:  Γζζηία ιπθε μαάθ ζπήιαημξ. 

Τα δζζηία ζοζηεοάγμκηαζ ζε ημοηζά ιε blister από ιδ-πθαζηζημπμζδιέκμ πμθοαζκοθμπθςνίδζμ ηαζ 

θύθθα αθμοιζκίμο. 

Τα δζζηία Valomed
®
 θένμκηαζ ζε ζοζηεοαζίεξ: 10x500mg, 42x500mg ηαζ 21x1000mg. 

 

1.6. Φαπμακοθεπαπεςηική καηηγοπία  

 

Ακηζ-ζζηό 

 

1.7. Τπεύθςνορ κςκλοθοπίαρ 

 

TARGET PHARMA ΜΟΝ/ΠΖ EΠΔ, Μεκάκδνμο 54, 10431 Αεήκα, Δθθάδα, Τδθ.: 210.5224830, 

Φαλ: 210.5224838, e-mail:info@targetpharma.gr, http://www.targetpharma.gr 

 

1.8.  Παπαζκεςαζηήρ 

 

Γζζηία 500mg & 1000mg/TAB:         Aurobindo Pharma Limited, Unit III. 

 

 

 

http://www.targetpharma.gr/
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2.    ΣΘ ΠΡΕΠΕΘ ΝΑ ΓΝΩΡΘΖΕΘ Ο Α΢ΘΕΝΗ΢ ΓΘΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΟ 

 

2.1. Γενικέρ πληποθοπίερ 

 

Ζ ααθαηοηθμαίνδ είκαζ έκαξ ακηζ-ζζηόξ πανάβμκηαξ, βζα ακηζιεηώπζζδ ηςκ μλέςκ θμζιώλεςκ από 

ένπδηα γςζηήνα ηαζ ηςκ θμζιώλεςκ ημο ζμύ ημο απθμύ ένπδηα ηαζ εθαηηώκεζ ημ πνμκζηό δζάζηδια 

ζπδιαηζζιμύ κέςκ αθααώκ. Ο ενπδημσόξ ιπμνεί κα παναιείκεζ ζημ ζώια ζε θακεάκμοζα ηαηάζηαζδ 

βζα ιεβάθμ πνμκζηό δζάζηδια, πανμοζζάγμκηαξ οπμηνμπέξ από ηαζνό ζε ηαζνό. 

 

2.2. Ενδείξειρ 

 

Τμ Valomed
®
 εκδείηκοηαζ βζα ηδ εεναπεία ηςκ μλέςκ θμζιώλεςκ από ένπδηα γςζηήνα. 

 

Τμ Valomed
®
 εκδείηκοηαζ βζα ηδ εεναπεία ηςκ θμζιώλεςκ από απθό ένπδηα ημο δένιαημξ ηαζ 

ηςκ αθεκκμβόκςκ, πενζθαιαακμιέκμο ημο πνςημπαεμύξ ηαζ ημο οπμηνμπζάγμκημξ ένπδηα ηςκ 

βεκκδηζηώκ μνβάκςκ. Τμ Valomed
®
 ιπμνεί κα ειπμδίζεζ ηδκ ακάπηολδ ηςκ αθααώκ όηακ θδθεεί 

ιε ηδκ ειθάκζζδ ηςκ πνώηςκ ζδιείςκ ηαζ ζοιπηςιάηςκ οπμηνμπήξ ημο απθμύ ένπδηα. 

 

Σο Valomed
®
 εκδείηκοηαζ βζα ηδκ ηαηαζημθή (πνόθδρδ) ηςκ οπμηνμπώκ ηςκ θμζιώλεςκ από απθό 

ένπδηα ηςκ βεκκδηζηώκ μνβάκςκ (Herpes simplex II). 

 

Τμ Valomed
®
 ιπμνεί κα ιεζώζεζ ηδκ πζεακόηδηα ιεηάδμζδξ ημο ένπδηα ηςκ βεκκδηζηώκ μνβάκςκ 

όηακ θαιαάκεηαζ ζακ ηαηαζηαθηζηή εεναπεία ηαζ ζοκδοάγεηαζ ιε αζθαθέζηενεξ ζελμοαθζηέξ 

πναηηζηέξ. 

 

Τμ Valomed
®
 εκδείηκοηαζ βζα ηδκ πνμθύθαλδ από ηδ θμίιςλδ ηαζ ηδ κόζμ πμο πνμηαθείηαζ από 

ημκ ηοηηανμιεβαθμσό (CMV), ιεηά από ιεηαιόζπεοζδ ζοιπαβμύξ μνβάκμο (ζδζαίηενα κεθνμύ) ζε 

αζεεκείξ μνμανκδηζημύξ βζα CMV πμο έθααακ ιόζπεοια από μνμεεηζηό βζα CMV δόηδ (αζεεκείξ 

ορδθμύ ηζκδύκμο). 

 

Τμ Valomed
®
 ιπμνεί κα ιεζώζεζ ηδκ πζεακόηδηα ιεηάδμζδξ ημο ένπδηα ηςκ βεκκδηζηώκ μνβάκςκ 

όηακ θαιαάκεηαζ ζακ ηαηαζηαθηζηή εεναπεία ηαζ ζοκδοάγεηαζ ιε αζθαθέζηενεξ ζελμοαθζηέξ 

πναηηζηέξ. 

 

Τμ Valomed
®
 εκδείηκοηαζ βζα ηδκ πνμθύθαλδ από ηδ κόζμ πμο πνμηαθείηαζ από ημκ 

ηοηηανμιεβαθμσό (CMV), ιεηά από ιεηαιόζπεοζδ ζοιπαβμύξ μνβάκμο (ζδζαίηενα κεθνμύ ηαζ 

ηανδζάξ) ζε αζεεκείξ μνμεεηζημύξ βζα CMV. Τμ ακαιεκόιεκμ όθεθμξ βζα αοηή ηδκ έκδεζλδ δεκ 

είκαζ ηόζμ ιεβάθμ όζμ αοηό ηδξ πνμδβμύιεκδξ έκδεζλδξ. Γεκ οπάνπμοκ δεδμιέκα βζα ηδκ 

απμηεθεζιαηζηόηδηα ηδξ πνμθύθαλδξ ζε αζεεκείξ παιδθμύ ηζκδύκμο (αιθόηενμζ δόηδξ ηαζ δέηηδξ 

ημο ιμζπεύιαημξ μνμανκδηζημί βζα CMV). 

Ζ πνμθύθαλδ από ημκ ζό CMV ιε ημ Valomed
®
 ιεζώκεζ ηδκ επίπηςζδ ηδξ μλείαξ απόννζρδξ ημο 

ιμζπεύιαημξ (Αζεεκείξ ιε ιεηαιόζπεοζδ κεθνμύ) ηαζ ηςκ εοηαζνζαηώκ θμζιώλεςκ από ιζηνόαζα, 

ιύηδηεξ ηαζ άθθμοξ ενπδημσμύξ (HSV, VZV). 

 

2.3. Ανηενδείξειρ 

 

Τμ Valomed
®
 ακηεκδείηκοηαζ ζε αζεεκείξ ιε βκςζηή οπενεοαζζεδζία ζηδ ααθαηοηθμαίνδ, ηδκ 

αηοηθμαίνδ ή ζε μπμζμδήπμηε ζοζηαηζηό ημο Valomed
®
. 

 

  



3 

Target Pharma Ltd.                                                                                                               PIL_2911001-2_v. 01 

 

2.4.  Ειδικέρ πποθςλάξειρ και ιδιαίηεπερ πποειδοποιήζειρ καηά ηη σπήζη 

 

2.4.1. Γενικά 

 

Βαειόξ εκοδάηςζδξ: Θα πνέπεζ κα δίδεηαζ πνμζμπή ώζηε κα δζαζθαθζζεεί δ επανηήξ πνόζθδρδ  

οβνώκ από ημοξ αζεεκείξ πμο ηζκδοκεύμοκ από αθοδάηςζδ, ζδζαίηενα ημοξ δθζηζςιέκμοξ. 

Πνζκ πάνεηε ηα δζζηία Valomed
®
, είκαζ ζδιακηζηό κα ζογδηήζεηε μνζζιέκα ζδιεία ιε ημ βζαηνό πμο 

ζαξ έβναρε ημ Valomed
®
, ζηζξ αηόθμοεεξ πενζπηώζεζξ: 

- είπαηε ζημ πανεθεόκ πνμαθήιαηα ιε ηα κεθνά ζαξ ή ηάπμζμ άθθμ ζαηνζηό πνόαθδια. 

- είζαζηε έβηομξ ή ιπμνεί κα ιείκεηε έβηομξ ή εδθάγεηε ημ παζδί ζαξ. 

- παίνκεηε ή πνόηεζηαζ κα πάνεηε άθθα θάνιαηα ζοιπενζθαιαακμιέκςκ ηαζ θανιάηςκ πμο 

πμνδβμύκηαζ πςνίξ ζοκηαβή. 

 

Δπίζδξ μ βζαηνόξ εα ζαξ εκδιενώζεζ  βζα ημ πώξ ιπμνεί κα ιεζςεεί μ ηίκδοκμξ ιεηάδμζδξ ημο 

ζμύ ζε άθθα άημια. 

 

Φμνήβδζδ ζε αζεεκείξ ιε κεθνζηή ακεπάνηεζα: 

Ζ δόζδ ηδξ ααθαηοηθμαίνδξ πνέπεζ κα ακαπνμζανιόγεηαζ ζε αζεεκείξ ιε ζδιακηζηή κεθνζηή 

ακεπάνηεζα. Αζεεκείξ ιε ζζημνζηό κεθνζηήξ ακεπάνηεζαξ έπμοκ επίζδξ αολδιέκμ ηίκδοκμ 

ακάπηολδξ κεονμθμβζηώκ ζοιααιάηςκ (αθέπε Ακεπζεύιδηεξ εκένβεζεξ). 

 

Φνήζδ ορδθώκ δόζεςκ Valomed
®
 ζε δπαηζηή ακεπάνηεζα ηαζ ιεηαιόζπεοζδ ήπαημξ: 

Γεκ οπάνπμοκ δεδμιέκα βζα ηδ πνήζδ ορδθώκ δόζεςκ ημο Valomed
®
 (8g/διενδζίςξ), ζε αζεεκείξ 

ιε δπαηζηή κόζμ. Γζ’ αοηό πνεζάγεηαζ πνμζμπή ηαηά ηδ πμνήβδζδ ορδθώκ δόζεςκ ημο Valomed
®
 

ζε ηέημζμοξ αζεεκείξ. Γεκ έπμοκ δζελαπεεί εζδζηέξ ιεθέηεξ πμνήβδζδξ ημο Valomed
®
 ζε 

ιεηαιόζπεοζδ ήπαημξ. Δκ ημύημζξ έπεζ απμδεζπεεί όηζ ορδθέξ δόζεζξ αηοηθμαίνδξ βζα πνμθύθαλδ, 

ιείςζακ ηδ θμίιςλδ ηαζ ηδ κόζμ πμο μθείθεηαζ ζημκ ζό CMV. 

 

Φμνήβδζδ ζημκ ένπδηα ηςκ βεκκδηζηώκ μνβάκςκ: 

Ζ ηαηαζηαθηζηή εεναπεία ιε Valomed
®
 ιεζώκεζ ημκ ηίκδοκμ ιεηάδμζδξ ημο ένπδηα ηςκ βεκκδηζηώκ 

μνβάκςκ. Γε εεναπεύεζ ημκ ένπδηα ηςκ βεκκδηζηώκ μνβάκςκ μύηε ελαθείθεζ πθήνςξ ημκ ηίκδοκμ 

ιεηάδμζδξ.  Δπζπνόζεεηα ιε ηδ εεναπεία ιε Valomed
®
, ζοκζζηάηαζ όπςξ μζ αζεεκείξ πνδζζιμπμζμύκ 

αζθαθέζηενεξ ζελμοαθζηέξ πναηηζηέξ. 

 

2.4.2. Ηλικιυμένοι 

Ζ δμζμθμβία είκαζ δ ίδζα ιε ηςκ εκδθίηςκ, εηηόξ ηδξ πενίπηςζδξ κεθνζηήξ ακεπάνηεζαξ. 

Ζ εεναπεία πνέπεζ κα ζοκμδεύεηαζ ιε πμνήβδζδ άθεμκδξ πμζόηδηαξ ύδαημξ. 

 

2.4.3. Κύηζη 

Υπάνπμοκ πενζμνζζιέκα ζημζπεία βζα ηδ πνήζδ ημο Valomed
®
 ηαηά ηδ δζάνηεζα ηδξ ηύδζδξ. Γζα 

ημύημ ημ Valomed
®
 ακ εα πνδζζιμπμζδεεί ζηδκ ηύδζδ εα πνέπεζ κα δμεεί ιόκμ ζηδ ζοκζζηώιεκδ 

δμζμθμβία ηαζ ιόκμ εθ’ όζμκ μ εενάπςκ ζαηνόξ ηνίκεζ όηζ ημ ακαιεκόιεκμ όθεθμξ 

οπενακηζζηαειίγεζ ημοξ πζεακμύξ ηζκδύκμοξ. Με δεδμιέκμ ημκ ιζηνό ανζειό ηςκ βοκαζηώκ μζ 

μπμίεξ έπμοκ ηαηαπςνδεεί ζημ ανπείμ ηδξ ααθαηοηθμαίνδξ, δεκ είκαζ δοκαηόκ κα ελαπεμύκ 

αλζόπζζηα ηαζ μνζζηζηά ζοιπενάζιαηα ζπεηζηά ιε ηδκ αζθάθεζα ημο θανιάημο ηαηά ηδ δζάνηεζα 

ηδξ εβηοιμζύκδξ. 

 

2.4.4. Γαλοςσία 

Ο ηύνζμξ ιεηααμθίηδξ ηδξ ααθαηοηθμαίνδξ είκαζ δ αηοηθμαίνδ, δ μπμία απεηηνίκεηαζ ζημ βάθα ημο 

εδθαζιμύ. Μεηά ηδ πμνήβδζδ δόζδξ 500 mg ααθαηοηθμαίνδξ, μζ ιέβζζηεξ ζοβηεκηνώζεζξ 

αηοηθμαίνδξ (Cmax) ζημ βάθα ημο εδθαζιμύ ηοιαίκμκηαζ από 0.5 έςξ 2.3 (ιέζμξ όνμξ 1.4) θμνέξ ηζξ 

ακηίζημζπεξ ζοβηεκηνώζεζξ αηοηθμαίνδξ ζημκ μνό ηδξ ιδηέναξ. Ο θόβμξ AUC ηδξ αηοηθμαίνδξ ζημ 
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βάθα ημο εδθαζιμύ ςξ πνμξ ημ ιδηνζηό μνό ηοιάκεδηε από 1.4 έςξ 2.6 (ιέζμξ όνμξ 2.2). Ζ ιέζδ 

ζοβηέκηνςζδ αηοηθμαίνδξ ζημ βάθα ημο εδθαζιμύ ήηακ 2.24ιg/ml (9.95ιM). Με δμζμθμβία 

ααθαηοηθμαίνδξ ζηδ ιδηένα 500mg δύμ θμνέξ ηδκ διένα, ημ επίπεδμ αοηό  εα εηεέζεζ ημ κεμβκό ζε 

διενήζζα δόζδ αηοηθμαίνδξ από ημ ζηόια πενίπμο 0.61 mg/kg/διένα. Ζ διζπενίμδμξ γςήξ βζα ηδκ 

απμιάηνοκζδ ηδξ αηοηθμαίνδξ από ημ βάθα ημο εδθαζιμύ ήηακ πανόιμζα ιε αοηή βζα ημκ μνό. 

Γεκ ακζπκεύεδηε αιεηάαθδηδ ααθαηοηθμαίνδ ζημ ιδηνζηό μνό, ημ βάθα ημο εδθαζιμύ ή ηα μύνα 

ημο κεμβκμύ. 

 

Γζα ημύημ ημ Valomed
®
 ακ εα πνδζζιμπμζδεεί ζημ εδθαζιό εα πνέπεζ κα δμεεί ιόκμ ζηδ 

ζοκζζηώιεκδ δμζμθμβία ηαζ ιόκμ εθ’ όζμκ μ εενάπςκ ζαηνόξ ηνίκεζ όηζ ημ ακαιεκόιεκμ όθεθμξ 

οπενακηζζηαειίγεζ ημοξ πζεακμύξ ηζκδύκμοξ. 

 

2.4.5. Παιδιά 

 

Ζ αζθάθεζα από ηδ πνήζδ ημο Valomed
®
 ζηα παζδζά δεκ έπεζ εθεβπεεί. 

 

2.4.6. Επίδπαζη ζηην ικανόηηηα οδήγηζηρ και σειπιζμού μησανημάηυν 

 

Ζ ηθζκζηή ηαηάζηαζδ ημο αζεεκή ηαζ ημ πνμθίθ ηςκ ακεπζεύιδηςκ εκενβεζώκ ημο Valomed
®
 εα 

πνέπεζ κα θαιαάκμκηαζ οπόρδ όηακ ζηεθηόιαζηε ηδκ ζηακόηδηα ημο αζεεκή κα μδδβήζεζ ή πεζνζζηεί 

ιδπακέξ. Γεκ έπμοκ βίκεζ ιεθέηεξ βζα κα ελεηάζμοκ ηδκ επίδναζδ ημο Valomed
®
 ζηδκ ζηακόηδηα 

μδήβδζδξ ή ηδκ ζηακόηδηα πεζνζζιμύ ιδπακώκ. Δπζπθέμκ δ επζαθααήξ δνάζδ ζε αοηέξ ηζξ 

δναζηδνζόηδηεξ δε ιπμνεί κα πνμαθεθεεί από ηδ θανιαημθμβία ηδξ δναζηζηήξ μοζίαξ. 

 

2.4.7. Θδιαίηεπερ πποειδοποιήζειρ για ηα πεπιεσόμενα έκδοσα 

 

Γεκ ακαθένμκηαζ. 

 

2.5.  Αλληλεπιδπάζειρ με άλλα θάπμακα ή οςζίερ. 

 

Γεκ έπμοκ παναηδνδεεί ηθζκζηώξ ζδιακηζηέξ αθθδθεπζδνάζεζξ. 

 

Ζ αηοηθμαίνδ απμαάθθεηαζ ηονίςξ αιεηάαθδηδ ζηα μύνα ιέζς εκενβήξ κεθνζηήξ ζςθδκανζαηήξ 

απέηηνζζδξ. Οπμζαδήπμηε θάνιαηα πμνδβδεμύκ ηαοηόπνμκα, ηα μπμία ακηαβςκίγμκηαζ ζε αοηό ημ 

ιδπακζζιό, ιπμνεί κα αολήζμοκ ηζξ ζοβηεκηνώζεζξ ηδξ αηοηθμαίνδξ ζημ πθάζια, ιεηά από ηδ 

πμνήβδζδ ημο Valomed
®
. 

 

Μεηά ηδ πμνήβδζδ 1g Valomed
®
, δ ζζιεηζδίκδ ηαζ δ πνμαεκεζίδδ αολάκμοκ ηδξ AUC ηδξ 

αηοηθμαίνδξ ιε αοηό ημ ιδπακζζιό, ηαζ ιεζώκμοκ ηδ κεθνζηή ηάεανζδ ηδξ αηοηθμαίνδξ. Δκ ημύημζξ, 

δεκ είκαζ απαναίηδηδ δ νύειζζδ ηδξ δμζμθμβίαξ ζε αοηή ηδ δόζδ, θόβς ημο ιεβάθμο εεναπεοηζημύ 

δείηηδ ηδξ αηοηθμαίνδξ. 

 

Σε αζεεκείξ πμο θαιαάκμοκ ορδθέξ δόζεζξ Valomed
®
 (8g/διενδζίςξ) βζα πνμθύθαλδ από ημκ 

ζό CMV, απαζηείηαζ πνμζμπή ηαηά ηδκ ηαοηόπνμκδ πμνήβδζδ θανιάηςκ πμο ακηαβςκίγμκηαζ ηδκ 

αηοηθμαίνδ ηαηά ηδκ απμαμθή, θόβς ηδξ δοκαηόηδηαξ βζα αύλδζδ ηςκ επζπέδςκ ζημ πθάζια ημο 

εκόξ ή ηαζ ηςκ δύμ θανιάηςκ ή ηςκ ιεηααμθζηώκ ημοξ. 

 

Έπμοκ παναηδνδεεί αολήζεζξ ηςκ AUC ημο πθάζιαημξ ηδξ αηοηθμαίνδξ ηαζ ημο ακεκενβμύ 

ιεηααμθίηδ ημο Mycophenolate mofetil,  εκόξ ακμζμηαηαζηαθηζημύ πανάβμκηα πμο πνδζζιμπμζείηαζ 

ζε ιεηαιμζπεοεέκηεξ αζεεκείξ, όηακ αοηά ηα θάνιαηα ζοβπμνδβμύκηαζ. 

Απαζηείηαζ πνμζμπή (έθεβπμξ κεθνζηήξ θεζημονβίαξ) όηακ πμνδβμύκηαζ ορδθέξ δόζεζξ Valomed
®
 ιε 

θάνιαηα πμο επδνεάγμοκ άθθεξ παναιέηνμοξ ηδξ κεθνζηήξ θοζζμθμβίαξ (π.π. ηοηθμζπμνίκδ, 
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tacrolimus). 

 

2.6. Δοζολογία και ηπόπορ σοπήγηζηρ 

 

Γμζμθμβία ζε εκήθζηεξ: 

 

Θεπαπεία ηος έππηηα ζυζηήπα: 

Λαιαάκμκηαζ 1000mg Valomed
®
, ηνεζξ θμνέξ διενδζίςξ, βζα 7 διένεξ. 

 

Θεπαπεία ηος απλού έππηηα: 

Λαιαάκμκηαζ 500mg Valomed
®
, δύμ θμνέξ διενδζίςξ. 

 

Γζα οπμηνμπζάγμκηα επεζζόδζα ένπδηα δ δζάνηεζα ηδξ εεναπείαξ είκαζ 5 διένεξ. Γζα πνςημπαεή 

επεζζόδζα πμο ιπμνεί κα είκαζ ζμαανόηενδξ ιμνθήξ, δ εεναπεία ίζςξ πνεζαζεεί κα παναηαεεί ζε 

10 διένεξ. 

 

Ζ πμνήβδζδ ηςκ δόζεςκ πνέπεζ κα ανπίγεζ όζμ ημ δοκαηόκ ζοκημιόηενα. Γζα οπμηνμπζάγμκηα 

επεζζόδζα απθμύ ένπδηα αοηό πνέπεζ κα βίκεηαζ ηαηά ηδ δζάνηεζα ηδξ πνμδνόιμο θάζεςξ ηδξ 

θμίιςλδξ, ή αιέζςξ ιεηά ηδκ ειθάκζζδ ηςκ πνώηςκ ζδιείςκ ή ζοιπηςιάηςκ. 

 

Καηαζηολή (ππόλητη) ηυν ςποηποπών λοιμώξευν από απλό έππηηα ηυν γεννηηικών 

οπγάνυν: 

Οζ ακμζμεπανηείξ αζεεκείξ, θαιαάκμοκ 500mg Valomed
® 

ιία θμνά διενδζίςξ.  

Μενζημί αζεεκείξ ιε πμθύ ζοπκέξ οπμηνμπέξ (π.π. 10 ή πενζζζόηενεξ εηδζίςξ) ιπμνεί κα ςθεθδεμύκ 

επζπνμζεέηςξ εάκ θάαμοκ ηα 500mg δζαζνειέκα ζε δύμ δόζεζξ (250 mg δύμ θμνέξ διενδζίςξ). 

 

Οζ ακμζμηαηαζηαθιέκμζ αζεεκείξ, θαιαάκμοκ 500mg Valomed
®
 δύμ θμνέξ διενδζίςξ. 

 

Μείςζδ ηδξ πζεακόηδηαξ ιεηάδμζδξ ημο ένπδηα ηςκ βεκκδηζηώκ μνβάκςκ: 

Σε ακμζμεπανηείξ εηενμθοθόθζθμοξ εκήθζηεξ ιε 9 ή θζβόηενεξ οπμηνμπέξ ημκ πνόκμ, πνέπεζ κα 

θαιαάκμκηαζ 500mg Valomed
®
 ιία θμνά διενδζίςξ από ημ άημιμ πμο έπεζ ιμθοκεεί. Γεκ 

οπάνπμοκ ζημζπεία βζα ηδ ιείςζδ ηδξ ιεηάδμζδξ ζε άθθμοξ πθδεοζιμύξ αζεεκώκ. 

 

Πνμθύθαλδ από ηδ θμίιςλδ ηαζ ηδ κόζμ πμο πνμηαθείηαζ από ημκ ηοηηανμιεβαθμσό (CMV) ιεηά 

από ιεηαιόζπεοζδ ζοιπαβμύξ μνβάκμο:  

Ζ δμζμθμβία ημο Valomed
®
 ζε εκήθζηεξ ηαζ εθήαμοξ (από 12 εηώκ ηαζ άκς) είκαζ 2g ηέζζενζξ 

θμνέξ ηδκ διένα ηαζ δ έκανλδ ηδξ πμνήβδζήξ ημο εα πνέπεζ κα βίκεηαζ όζμ ημ δοκαηόκ πζμ 

βνήβμνα, ιεηά ηδ ιεηαιόζπεοζδ. Αοηή δ δμζμθμβία εα πνέπεζ κα ιεζώκεηαζ ζύιθςκα ιε ηδκ 

ηάεανζδ ηνεαηζκίκδξ. (Βθέπε παναηάης ζηδ Γμζμθμβία ζε κεθνζηή ακεπάνηεζα). 

 

Ζ ζοκζζηώιεκδ δζάνηεζα ηδξ εεναπείαξ είκαζ 90 διένεξ. 

 

Δοζολογία ζε παιδιά 

Γεκ οπάνπμοκ δεδμιέκα. 

 

Δοζολογία ζε ηλικιυμένοςρ 

Ζ δμζμθμβία είκαζ δ ίδζα ιε ηςκ εκδθίηςκ εηηόξ ηδξ πενίπηςζδξ κεθνζηήξ ακεπάνηεζαξ (αθέπε 

Γμζμθμβία ζε κεθνζηή ακεπάνηεζα). Πνέπεζ κα δζαηδνείηαζ ζηακμπμζδηζηόξ ααειόξ εκοδάηςζδξ. 

 

Δοζολογία ζε νεθπική ανεπάπκεια για ηη θεπαπεία ηος έππηηα ζυζηήπα και ηη θεπαπεία και 

ππόλητη (καηαζηολή) και μείυζη ηηρ μεηάδοζηρ ηος απλού έππηηα: 

Γζα αζεεκείξ ιε ζδιακηζηή κεθνζηή ακεπάνηεζα δ δόζδ Valomed
®
 πνέπεζ κα ηνμπμπμζείηαζ ςξ ελήξ: 



6 

Target Pharma Ltd.                                                                                                               PIL_2911001-2_v. 01 

 

 

Κάεανζδ 

Κνεαηζκίκδξ 

(CRCL 

ml/min) 

ΔΟ΢Η Valomed
®
 

Ένπδηαξ 

Εςζηήναξ 

Απθόξ Ένπδηαξ 

  Καηαζημθή 

Θεναπεία Μείςζδ ηδξ 

πζεακόηδηαξ 

ιεηάδμζδξ 

ημο ένπδηα 

ηςκ 

βεκκδηζηώκ 

μνβάκςκ 

Ακμζμεπανηείξ Ακμζμηαηεζηαθι

έκμζ 

15-30 1000mg Γεκ Γεκ Γεκ πνεζάγεηαζ Γεκ πνεζάγεηαζ 

δύμ θμνέξ πνεζάγεηαζ πνεζάγεηαζ ηνμπμπμίδζδ ηνμπμπμίδζδ ηδξ 

διενδζίςξ ηνμπμπμίδζδ ηνμπμπμίδζδ ηδξ δόζεςξ δόζεςξ 

ηδξ δόζεςξ ηδξ δόζεςξ 

<15 1000mg Γόζδ 500mg   Γόζδ 500mg ιία 

ιία θμνά ιία θμνά θμνά διενδζίςξ 

διενδζίςξ διενδζίςξ 

 

Γζα αζεεκείξ πμο οπμαάθθμκηαζ ζε αζιμδζΰθζζδ ζοκζζηάηαζ δ δόζδ Valomed
®
 πμο ακηζζημζπεί ζε 

ηάεανζδ ηνεαηζκίκδξ <15ml/min, αθθά δ πμνήβδζδ ηδξ δόζεςξ βίκεηαζ ιεηά ημ πέναξ ηδξ 

αζιμδζΰθζζδξ. 

 

Δοζολογία ζε νεθπική ανεπάπκεια ζε αζθενείρ ζηοςρ οποίοςρ σοπηγείηαι για πποθύλαξη 

από ηη λοίμυξη και ηη νόζο πος πποκαλείηαι από ηον κςηηαπομεγαλοφό (CMV) μεηά από 

μεηαμόζσεςζη ζςμπαγούρ οπγάνος: 

 

Ζ δμζμθμβία ημο Valomed
®
 εα πνέπεζ κα ηνμπμπμζείηαζ ζε αζεεκείξ ιε κεθνζηή δοζθεζημονβία,  

όπςξ θαίκεηαζ ζημκ παναηάης πίκαηα: 

* Σε αζεεκείς ποσ σποαάθθοκηαζ ζε αζιοδζύθζζδ, δ δόζδ ηοσ Valomed
®
 εα πρέπεζ κα τορδβείηαζ ιεηά 

ηο πέρας ηδς αζιοδζΰθζζδς. Η ηάεαρζδ ηρεαηζκίκδς εα πρέπεζ κα εθέβτεηαζ ζστκά, ζδζαίηερα ηαηά 

ηζς τροκζηές περζόδοσς όποσ δ κεθρζηή θεζηοσρβία αθθάγεζ ραβδαία π.τ. αιέζφς ιεηά ηδ 

ιεηαιόζτεσζδ ή ηδ θήυδ ιοζτεύιαηος. Η δοζοθοβία ηοσ Valomed
®
 εα πρέπεζ κα ρσειίγεηαζ ακαθόβφς. 

 

Δοζολογία ζε ηπαηική ανεπάπκεια 

Μεθέηεξ ιε πμνήβδζδ εθάπαλ δόζεςξ 1g Valomed
®
 απέδεζλε όηζ ηνμπμπμίδζδ ηδξ δόζεςξ δε 

πνεζάγεηαζ βζα αζεεκείξ ιε ήπζα ή ιέηνζμο ααειμύ ηίννςζδ ήπαημξ (δ δπαηζηή ζοκεεηζηή 

θεζημονβία δζαηδνείηαζ). Τα θανιαημηζκδηζηά δεδμιέκα από αζεεκείξ ιε ηίννςζδ πνμπςνδιέκμο 

ζηαδίμο, (δζαηαναπή ηδξ δπαηζηήξ ζοκεεηζηήξ θεζημονβίαξ ηαζ εκδείλεζξ ποθαίαξ οπένηαζδξ) δεκ 

οπμδεζηκύμοκ ηδκ ακάβηδ ηνμπμπμίδζδξ ηδξ δμζμθμβίαξ δεδμιέκμο όηζ δ ιεηαηνμπή ηδξ 

ααθαηοηθμαίνδξ ζε αηοηθμαίνδ δε δζαηανάζζεηαζ. Πάκηςξ, δ ηθζκζηή ειπεζνία είκαζ πενζμνζζιέκδ. 

Γζα ορδθόηενεξ δόζεζξ πμο ζοκζζηώκηαζ βζα πνμθύθαλδ από ημκ ζό CMV, αθέπε ημ ηεθάθαζμ 

4.4 Ηδζαίηενεξ πνμεζδμπμζήζεζξ ηαζ πνμθοθάλεζξ ηαηά ηδ πνήζδ. 

 

Κάεανζδ ηνεαηζκίκδξ ml/min Γμζμθμβία Valomed
®
 

75 ηαζ άκς 2g ηέζζενζξ θμνέξ διενδζίςξ 

Από 50 έςξ ηαζ ηάης ημο 75 1.5g ηέζζενζξ θμνέξ διενδζίςξ 

Από 25 έςξ ηαζ ηάης ημο 50 1.5g ηνεζξ θμνέξ διενδζίςξ 

Από 10 έςξ ηαζ ηάης ημο 25 1.5g δύμ θμνέξ διενδζίςξ 

Κάης ημο 10 ή αζιμδζΰθζζδξ* 1.5g ιία θμνά διενδζίςξ 
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Δοζολογία ζε ειδικέρ καηηγοπίερ αζθενών: 

Γεκ οπάνπμοκ δμζμθμβζηέξ ζοζηάζεζξ πθδκ αοηώκ βζα ηδκ κεθνζηή ακεπάνηεζα. 

 

2.7.  Τπεπδοζολογία – Ανηιμεηώπιζη  

 

΢ςμπηώμαηα και ενδείξειρ 

Πνμξ ημ πανόκ δεκ οπάνπμοκ δζαεέζζια ζημζπεία οπενδμζμθμβίαξ από ημ Valomed
®
. 

Δκ ημύημζξ αζεεκείξ ηαηέπμζακ εθ’ άπαλ ιεβάθεξ δόζεζξ ιέπνζ ηαζ 2g αηοηθμαίνδξ, δ μπμία 

απμννμθάηαζ ιόκμ ιενζηώξ από ημ βαζηνεκηενζηό ζύζηδια, πςνίξ ζοκήεςξ ημλζηέξ επζδνάζεζξ. 

Τοπαία πμνήβδζδ ζοκεπόιεκςκ ιεβάθςκ δόζεςκ αηοηθμαίνδξ από ημο ζηόιαημξ ιέζα ζε 

δζάζηδια ανηεηώκ διενώκ, ζοζπεηίζεδηε ιε βαζηνεκηενζηέξ επζδνάζεζξ (όπςξ καοηία ηαζ έιεημξ), 

ηαζ κεονμθμβζηέξ επζδνάζεζξ (ηεθαθαθβία ηαζ ζύβποζδ). 

 

Δκδμθθέαζα πμνήβδζδ ιεβάθδξ δόζδξ αηοηθμαίνδξ, είπε ςξ απμηέθεζια αολήζεζξ ηδξ ηνεαηζκίκδξ 

ημο μνμύ ηαζ ζοκεπαηόθμοεδ κεθνζηή ακεπάνηεζα. Έπμοκ πενζβναθεί κεονμθμβζηέξ επζδνάζεζξ 

ζοιπενζθαιαακμιέκδξ ηδξ ζύβποζδξ, ηςκ παναζζεήζεςκ, ηδξ ακδζοπίαξ, ηςκ ζπαζιώκ ηαζ ημο 

ηώιαημξ πμο ζοζπεηίζεδηακ ιε εκδμθθέαζα οπενδμζμθμβία. 

 

Ανηιμεηώπιζη 

Οζ αζεεκείξ εα πνέπεζ κα εθέβπμκηαζ ζηεκά βζα ζοιπηώιαηα ημλζηόηδηαξ. Ζ αζιμδζΰθζζδ αολάκεζ 

ζδιακηζηά ηδκ απμιάηνοκζδ ηδξ αηοηθμαίνδξ από ημ αίια ηαζ βζ’ αοηό ιπμνεί κα εεςνδεεί ιία 

πζεακόηδηα ακηζιεηώπζζδξ ηδξ ηαηάζηαζδξ, ζε πενίπηςζδ ζοιπηςιαηζηήξ οπενδμζμθμβίαξ. 

 

Σε πενίπηςζδ πμο πάνεηε πενζζζόηενα δζζηία Valomed
®
 από αοηά πμο πνέπεζ, κα εζδμπμζήζεηε 

αιέζςξ ημ βζαηνό ζαξ. Δάκ αοηό δεκ είκαζ δοκαηόκ, κα απεοεοκεείηε ζημ πθδζζέζηενμ 

Υβεζμκμιζηό Κέκηνμ ή ζε θανιαηείμ. 

 

Σηλ. Κένηπος Δηληηηπιάζευν 210 77 93 777 

 

2.8. Ανεπιθύμηηερ ενέπγειερ 

 

Οζ  ακεπζεύιδηεξ  εκένβεζεξ  πενζβνάθμκηαζ  παναηάης  ζύιθςκα  ιε  ηδ  ζοκεήηδ MedRA ακά 

μνβακζηό ζύζηδια ημο ζώιαημξ ηαζ ζοπκόηδηα. 

 

Ζ ζοπκόηδηα μνίγεηαζ ςξ:  

Πμθύ Σοπκέξ     ≥ 1 ζηζξ 10 

Σοπκέξ                ≥ 1 ζηζξ 100 ηαζ <1 ζηζξ 10 

Όπζ ζοπκέξ      ≥ 1 ζηζξ 1.000 ηαζ <1 ζηζξ 100 

Σπάκζεξ               ≥ 1 ζηζξ 10.000 ηαζ <1 ζηζξ 1.000 

Πμθύ ζπάκζεξ <1 ζηζξ 10.000 

 

Γζα ηδκ ηαλζκόιδζδ ηςκ ακεπζεύιδηςκ εκενβεζώκ ςξ πνμξ ηδ ζοπκόηδηα, πνδζζιμπμζήεδηακ 

ζημζπεία ηθζκζηώκ ιεθεηώκ ακ ζηζξ ιεθέηεξ οπήνπε έκδεζλδ ζοζπέηζζδξ ιε ηδ ααθαηοηθμαίνδ 

(δδθαδή ακ οπήνπε ζδιακηζηή ζηαηζζηζηή δζαθμνά ιεηαλύ ηςκ αζεεκώκ πμο θάιαακακ 

ααθαηοηθμαίνδ ηαζ εζημκζηό θάνιαημ). Γζα ηζξ άθθεξ ακεπζεύιδηεξ εκένβεζεξ ζακ αάζδ βζα ηδκ 

ηαλζκόιδζδ ηδξ ζοπκόηδηαξ πνδζζιμπμζήεδηακ αοεόνιδηεξ ακεπζεύιδηεξ εκένβεζεξ πμο 

ακαθένεδηακ ιεηά ηδκ ηοηθμθμνία ημο θανιάημο. 

 

΢ηοισεία κλινικών μελεηών 

 

Δζαηαρατές ηοσ κεσρζηού ζσζηήιαηος 

Σοπκέξ: Κεθαθαθβία 
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Γαζηρεκηερζηές δζαηαρατές 

Σοπκέξ: Ναοηία 

 

΢ηοισεία μεηά ηην κςκλοθοπία ηος θαπμάκος 

 

Δζαηαρατές ηοσ αίιαηος ηαζ ηοσ θειθζηού ζσζηήιαηος 

Πμθύ ζπάκζεξ: Λεοημπεκία, ενμιαμηοημπεκία 

 

Ζ θεοημπεκία ακαθένεδηε ηονίςξ ζε ακμζμηαηαζηαθιέκμοξ αζεεκείξ. 

 

Δζαηαρατές ηοσ ακοζοποζδηζηού ζσζηήιαηος 

Πμθύ ζπάκζεξ: Ακαθοθαλία 

 

Ψστζαηρζηές δζαηαρατές ηαζ δζαηαρατές κεσρζηού ζσζηήιαηος 

Σπάκζεξ:         Εάθδ, ζύβποζδ, παναζζεήζεζξ, ιείςζδ ηδξ ζοκείδδζδξ 

 

Πμθύ ζπάκζεξ: Ακδζοπία, ηνόιμξ, αηαλία, δοζανενία, ροπςζζηά ζοιπηώιαηα, ζπαζιμί, 

εβηεθαθμπάεεζα, ηώια 

 

Σε ιεηαιμζπεοεέκηεξ αζεεκείξ πμο έθααακ ορδθέξ δόζεζξ Valomed
®
 βζα πνμθύθαλδ από ημκ ζό 

CMV, ειθακίζηδηακ πζμ ζοπκά κεονμθμβζηέξ ακηζδνάζεζξ, ζε ζπέζδ ιε αζεεκείξ πμο έθααακ 

παιδθόηενεξ δόζεζξ Valomed
®
. 

 

Ακαπκεσζηζηές, εφραηζηές ηαζ ιεζοεφραηζηές δζαηαρατές 

Όπζ ζοπκέξ:     Γύζπκμζα 

 

Γαζηρεκηερζηές δζαηαρατές 

Σπάκζεξ:         Κμζθζαηέξ εκμπθήζεζξ, έιεημξ, δζάννμζα 

 

Ηπαηοτοθζηές δζαηαρατές 

Πμθύ ζπάκζεξ: Ακαζηνέρζιεξ αολήζεζξ ηςκ δμηζιαζζώκ ηδξ δπαηζηήξ θεζημονβίαξ.  

Αοηέξ μνζζιέκεξ θμνέξ έπμοκ πενζβναθεί ςξ δπαηίηζδα. 

Δζαηαρατές ηοσ δέριαηος ηαζ ηοσ σποδόρζοσ ζζηού 

Όπζ ζοπκέξ: Δλακεήιαηα, ζοιπενζθαιαακμιέκδξ ηδξ θςημεοαζζεδζίαξ  

Σπάκζα: Κκδζιόξ 

Πμθύ ζπάκζα:   Κκίδςζδ, αββεζμμίδδια 

 

Δζαηαρατές ηφκ κεθρώκ ηαζ ηοσ οσροποζδηζηού ζσζηήιαηος 

Σπάκζα:             Νεθνζηή ακεπάνηεζα  

Πμθύ ζπάκζα: Ολεία κεθνζηή ακεπάνηεζα 

 

Άλλερ: Έπμοκ ακαθενεεί πενζπηώζεζξ κεθνζηήξ ακεπάνηεζαξ, ιζηνμαββεζμπαεδηζηήξ αζιμθοηζηήξ 

ακαζιίαξ ηαζ ενμιαμηοημπεκίαξ (ιενζηέξ θμνέξ ζε ζοκδοαζιό) ζε ζμαανά ακμζμηαηαζηαθιέκμοξ 

αζεεκείξ ζδζαίηενα ζε  εηείκμοξ ιε  πνμσμύζα HIV κόζμ, πμο έθααακ ορδθέξ δόζεζξ (8g διενδζίςξ) 

ααθαηοηθμαίνδξ βζα ιεβάθμ πνμκζηό δζάζηδια ηαηά ηδ δζάνηεζα ηθζκζηώκ ιεθεηώκ. 

 

Αοηά  ηα  εονήιαηα  έπμοκ  επίζδξ  παναηδνδεεί  ζε  αζεεκείξ  πμο  δεκ  έθααακ 

ααθαηοηθμαίνδ, πμο πάζπμοκ όιςξ από ηζξ ίδζεξ ή πανειθενείξ παεήζεζξ. 

 

Σε πενίπηςζδ πμο εεςνείηε όηζ ημ θάνιαημ ζαξ πνμηάθεζε ηάπμζα ακεπζεύιδηδ εκένβεζα 

παναηαθμύιε κα ηδ βκςζημπμζήζεηε ζημ εενάπμκηα ζαηνό ζαξ, ή ζημ θανιαημπμζό ή άθθμ 
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επαββεθιαηία ημο ημιέα ηδξ οβείαξ, ή απεοεείαξ ζημκ Δεκζηό Ονβακζζιό Φανιάηςκ (Μεζμβείςκ 284, 

15562, Φμθανβόξ, www.eof.gr). 

 

2.9.  Σι ππέπει να γνυπίζει ο αζθενήρ ζε πεπίπηυζη πος παπαλείτει να πάπει κάποια δόζη 

 

Δάκ παναθείραηε κα πάνεηε ιία δόζδ ιδκ πακζημαθδεείηε. Πάνεηε ηδ δόζδ αοηή αιέζςξ ιόθζξ 

ημ εοιδεείηε, ηαζ ζοκεπίζηε ηακμκζηά ιε ηδ εεναπεία. 

 

2.10. Σι ππέπει να γνυπίζει ο αζθενήρ για ηην ημεπομηνία λήξηρ ηος πποφόνηορ 

 

Ακαβνάθεηαζ ζηδκ ελςηενζηή ηαζ εζςηενζηή ζοζηεοαζία. 

Σε πενίπηςζδ πμο δ διενμιδκία αοηή έπεζ πανέθεεζ, ιδ ημ πνδζζιμπμζήζεηε.  

 

2.11.  Θδιαίηεπερ πποθςλάξειρ καηά ηη θύλαξη ηος πποφόνηορ  

 

Φοθάζζεηαζ ζε εενιμηναζία ηάης από 25C. 

 

2.12. Ημεπομηνία ηελεςηαίαρ αναθεώπηζηρ ηος θύλλος οδηγιών  

 

08-12-2015 

 

 

3.     ΠΛΗΡΟΦΟΡΘΕ΢ ΓΘΑ ΣΗΝ ΟΡΘΟΛΟΓΘΚΗ ΥΡΗ΢Η ΣΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

 

- Τμ θάνιαημ αοηό ζαξ ημ έβναρε μ βζαηνόξ ζαξ ιόκμ βζα ημ ζοβηεηνζιέκμ ζαηνζηό ζαξ 

πνόαθδια. Γε εα πνέπεζ κα ημ δίκεηε ζε άθθα άημια ή κα ημ πνδζζιμπμζείηε βζα ηάπμζα 

άθθδ πάεδζδ, πςνίξ πνμδβμοιέκςξ κα έπεηε ζοιαμοθεοεεί ημ βζαηνό ζαξ. 

- Δάκ ηαηά ηδ δζάνηεζα ηδξ εεναπείαξ ειθακζζεεί ηάπμζμ πνόαθδια ιε ημ θάνιαημ, εκδιενώζηε 

αιέζςξ ημ βζαηνό ζαξ ή ημ θανιαημπμζό ζαξ. 

- Δάκ έπεηε μπμζαδήπμηε ενςηδιαηζηά βζα ημ ζαηνζηό ζαξ πνόαθδια ιδ δζζηάζεηε κα γδηήζεηε ηζξ 

πθδνμθμνίεξ αοηέξ από ημ βζαηνό ζαξ ή ημ θανιαημπμζό ζαξ. 

- Γζα κα είκαζ απμηεθεζιαηζηό ηαζ αζθαθέξ ημ θάνιαημ πμο ζαξ πμνδβήεδηε εα πνέπεζ κα 

θαιαάκεηαζ ζύιθςκα ιε ηζξ μδδβίεξ πμο ζαξ δόεδηακ. 

- Γζα ηδκ αζθάθεζά ζαξ ηαζ ηδκ οβεία ζαξ είκαζ απαναίηδημ κα δζααάζεηε ιε πνμζμπή ηάεε 

πθδνμθμνία πμο αθμνά ημ θάνιαημ πμο ζαξ πμνδβήεδηε. 

- Να ιδ δζαηδνείηε ηα θάνιαηα ζε ενιάνζα ημο θμοηνμύ, δζόηζ, δ γέζηδ ηαζ δ οβναζία ιπμνεί 

κα αθθμζώζμοκ ημ θάνιαημ ηαζ κα ημ ηαηαζηήζμοκ επζαθααέξ βζα ηδκ οβεία ζαξ. 

- Να ιδκ ηναηάηε ηα θάνιαηα πμο δεκ ηα πνεζάγεζηε πθέμκ ή πμο ήδδ έπμοκ θήλεζ. 

- Γζα ιεβαθύηενδ αζθάθεζα ηναηάηε όθα ηα θάνιαηα ζε αζθαθέξ ιένμξ ιαηνζά από ηα παζδζά. 

 

 

4.   ΣΡΟΠΟ΢ ΔΘΑΘΕ΢Η΢ 

 

Τμ θάνιαημ αοηό πμνδβείηαζ ιόκμ ιε ζαηνζηή ζοκηαβή. 


