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Emendi li ghandhom jigu inkluzi fis-sezzjonijiet relevanti tas-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u tal-fuljett ta’ taghrif
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Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

11



Is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott validu huwa I-verzjoni finali miksuba matul il-procedura tal-
grupp ta’ Koordinazzjoni bl-emendi li gejjin:

Sezzjoni 4.1: Indikazzjonijiet terapewtici

[1l-formolazzjoni tal-kliem ta’ din is-sezzjoni ghandha tinqara kif jidher hawn taht]

ll-kura ta’ osteoporozi wara I-menopawza. L-acidu alendroniku jnaqqas ir-riskju ta’ ksur vertebrali u
tal-genbejn.

Sezzjoni 5.1: Proprjetajiet farmakodinamici

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-formolazzjoni tal-kliem li gejja]
L]

Kombinazzjoni ta’ alendronic acid u alfacalcidol (Valebo):

L]

[1I-formolazzjoni tal-kliem li gejja ghandha tithassar]

“filwagt li alfacalcidol inaggas b’mod sinifikanti I-frekwenza tal-wagghat fl-anzjani”
[Ghandha tizdied il-formolazzjoni tal-kliem li gejja]

F'xi studji klinici, alfacalcidol intwera li jnagqas ir-riskju ta’ waqghat fl-anzjani.

L1
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Fuljett ta’ taghrif
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lI-fuljett ta’ taghrif validu huwa |-verzjoni finali miksuba matul il-pro¢edura tal-grupp ta’ Koordinazzjoni
bl-emendi li gejjin:

1. X’INHU VALEBO U GHALXIEX JINTUZA

L1

X’inhu alfacalcidol?

[Din is-Sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-formolazzjoni tal-kliem li gejja]

[-1

F’xi studji klinici, alfacalcidol intwera li jnaqqgas ir-riskju ta’ waqghat fl-anzjani.

[-1
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