Liite 111

Muutokset, jotka on sisallytettava valmisteyhteenvedon ja
pakkausselosteen asiankuuluviin kohtiin
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Valmisteyhteenveto
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Voimassa oleva valmisteyhteenveto on koordinointiryhmé&n menettelyssa laadittu lopullinen versio
seuraavin muutoksin:

Kohta 4.1: Kayttbaiheet

[Tamé&n kohdan sanamuodon on oltava seuraavanlainen]

Postmenopausaalisen osteoporoosin hoito. Alendronihappo pienentda nikama- ja lonkkamurtumien
riskia.

Kohta 5.1: Farmakodynamiikka

[Tatd kohtaa on muutettava siten, etté se sisédltad seuraavan sanamuodon]

L]

Alendronihapon ja alfakalsidolin yhdistelma (Valebo):

L]

[Seuraava sanamuoto on poistettava]

“kun taas alfakalsidoli pienentd& merkitsevasti kaatumisten esiintyvyytta iakkailla”

[Seuraava sanamuoto on lisattava]

Joissakin kliinisissa tutkimuksissa alfakalsidolin on osoitettu vahentavan kaatumisten esiintyvyytta

iakkailla.

L1
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Pakkausseloste
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Voimassa oleva pakkausseloste on koordinointiryhmén menettelyssa laadittu lopullinen versio
seuraavin muutoksin:

1. MITA VALEBO ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

[-1

Mita alfakalsidoli on?

[Tata kohtaa on muutettava siten, etté se sisédltaa seuraavan sanamuodon]

L]

Joissakin kliinisissa tutkimuksissa alfakalsidolin on osoitettu pienentavan kaatumisten riskia iakkailla.

L1
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