Prilog 111

Dopune koje je potrebno primijeniti u odgovarajuéim odlomcima sazZetka
opisa svojstava lijeka i upute o lijeku



Sazetak opisa svojstava lijeka
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Vazedi sazetak opisa svojstava lijeka je zavrSna verzija postignuta tijekom postupka pod nadzorom
Koordinacijske grupe uz sljedecée dopune:

Dio 4.1: Terapijske indikacije

[Tekst ovog dijela treba glasiti kako je niZze navedeno]

LijeCenje postmenopauzalne osteoporoze. Alendronatna kiselina smanjuje rizik od fraktura kraljesaka i
kuka.

Dio 5.1: Farmakodinamicka svojstva

[Ovaj dio treba prilagoditi kako bi odrazavao sljedeli tekst]

L1

Kombinacija alendronatne kiseline i alfakalcidiola (Valebo):

L]

[Sljededi tekst treba izbrisati]

“istovremeno alfakalcidiol znacajno smanjuje ulestalost padova u starijih”
[Sljededi tekst treba dodati]

Neka klinicka ispitivanja su pokazala da alfakalcidiol sniZzava rizik od padova u starijih.

L1
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Uputa o lijeku
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Vazeca uputa o lijeku je zavrSna verzija postignuta tijekom postupka pod nadzorom Koordinacijske
grupe uz sljedece dopune:

1. STO JE VALEBO | ZA STO SE KORISTI
L[]

Sto je alfakalcidiol?

[Ovaj dio treba prilagoditi kako bi odrazavao sljedeli tekst]
[]
Neka klini¢ka ispitivanja su pokazala da alfakalcidiol snizava rizik od padova u starijih.

[-1
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