111 lisa

Muudatused tuleb kaasata ravimi omaduste kokkuvdtte ja pakendi infolehe
vastavatesse l0ikudesse
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Ravimi omaduste kokkuvote
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Kehtiv ravimi omaduste kokkuvdte on jargmiste muudatustega I6plik versioon, milleni on jéutud
koordinatsioonirihma protseduuri kaigus:

Ldik 4.1: Naidustused

[Selle I6igu sBnastus peab muudatusejargselt olema alljargnev]

Menopausijargse osteoporoosi ravi. Alendroonhape vahendab lilisamba ja reieluu proksimaalse osa
murdude riski.

L6ik 5.1: Farmakodunaamilised omadused

[Seda 16iku tuleb muuta, kasutades jargmist sdnastust]

L]

Alendroonhappe ja alfakaltsidooli kombinatsioon (Valebo):

L]

[Jargmine sBnastus tuleb kustutada]

“samas kui alfakaltsidool vahendab eakatel méarkimisvaarselt kukkumissagedust”
[Jargmine sBnastus tuleb lisada]

Moned Kliinilised uuringud on naidanud, et alfakaltsidool vdhendab eakatel kukkumisriski.

L1
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Pakendi infoleht
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Kehtiv pakendi infoleht on jargmiste muudatustega 16plik versioon, milleni on jéutud
koordinatsioonirlthma protseduuri kaigus.

1. MIS RAVIM ON VALEBO JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

L1

Mis on alfakaltsidool?
[Selle I6igu sBnastus peab muudatusejargselt olema alljargnev]

L1

Moned Kliinilised uuringud on naidanud, et alfakaltsidool vdhendab eakatel kukkumisriski.

[-1
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