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Az alkalmazasi elbiras és a betegtajékoztato vonatkozoé pontjaiban
feltiintetend6 modositasok
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Alkalmazasi eloiras
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Az érvényes alkalmazasi el6iras a koordinacios csoport altal lefolytatott eljaras soran kapott végleges
valtozat, az alabbi modositasokkal:

4.1 pont: Terapias javallatok

[Ebben a pontban az alabbi szoveget kell feltiintetni]

Postmenopausalis osteoporosis kezelése. Az alendronsav csotkkenti a csigolya- és csip6torések
kockazatat.

5.1 pont: Farmakodinamias tulajdonsagok

[Ezt a pontot mddositani kell, hogy a kévetkezé megfogalmazast tartalmazza)
[.1]

Alendronsav és alfakalcidol kombinaciéja (Valebo):

[-1]

[A kévetkezd széveget ki kell torolni]

"mig az alfakalcidol jelent6sen csékkenti az elesések gyakorisagat idéseknél”
[A kévetkezb széveget be kell szurni]

Néhany klinikai vizsgdlat azt igazolta, hogy az alfakalcidol idéseknél csokkenti az elesések kockazatat.

L1
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Betegtajékoztato
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Az érvényes betegtajékoztatd a koordinacids csoport altal lefolytatott eljaras soran kapott végleges
valtozat, az aldbbi mdédositasokkal:

1. MILYEN TIPUSU GYOGYSZER A VALEBO ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

[-1

Mi az alfakalcidol?

[Ezt a pontot mddositani kell, hogy a kévetkez6 megfogalmazast tartalmazza]

[-1]

Néhany klinikai vizsgalat azt igazolta, hogy az alfakalcidol id6seknél csokkenti az elesések kockazatat.

L1
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