Priloha 111

Zmény prislusnych bodi souhrnu udaji o pfripravku a pribalové informace
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Souhrn Gdaji o pripravku
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Platny souhrn Udajli o pfipravku je findlni verze pripravena b&hem procedury koordinacni skupiny s
nasledujicimi zménami:

Bod 4.1: Terapeutické indikace

[text tohoto bodu ma byt upraven, jak je uvedeno nize]

Lécba postmenopauzalni osteoporoézy. Kyselina alendronova snizuje riziko zlomenin patefe a
celkového proximalniho femuru.

Bod 5.1: Farmakodynamické vlastnosti

[tento bod ma byt upraven tak, aby odpovidal nasledujicimu textu]

[-1]

Kombinace kyseliny alendronové a alfakalcidolu ({Valebo}):

L]

[text uvedeny niZe je tfeba vymazat]

"zatimco alfakalcidol vyznamné sniZuje frekvenci padd ve vyssim véku".
[text uvedeny niZe je tfeba pridat]

V nékterych klinickych studiich bylo prokazéano, Ze alfakalcidol snizuje riziko padi ve vy3$im véku.

L1

12



Pribalova informace
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Platna pribalova informace je findlni verze pfipravena béhem procedury koordinacni skupiny s
nasledujicimi zménami:

1. CO JE PRIPRAVEK {VALEBO} A K €EMU SE POUZIVA

L]

Co je alfakalcidol?

[tento bod ma byt upraven tak, aby odpovidal nasledujicimu textu]

[-1

V nékterych klinickych studiich bylo prokazano, e alfakalcidol snizuje riziko padl ve vys$sim véku.

L1
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