Priloha 111

Upravy, ktoré treba zahrnit'v prislusnych éastiach sihrnu
charakteristickych viastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatel'a
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Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
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Platnym suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku je finalna verzia pripravena pocas procedury
koordinacnej skupiny s nasledujdcimi Gpravami:

Cast 4.1: Terapeutické indikacie

[Text tejto dasti ma zniet nasledovne]
LieCba postmenopauzalnej osteopordzy. Kyselina alendronova znizuje riziko zlomenin stavcov a bedier.

Cast' 5.1: Farmakodynamické vlastnosti

[Tuto &ast treba upravit tak, aby odrazala nasledujici text]

[.1]

Kombinacia kyseliny alendronovej a alfakalcidolu (Valebo):

[.1]

[Treba odstranit nasledujlci text]

wzatial’ o alfakalcidol vyrazne zniZuje frekvenciu padov u starsich oséb"
[Treba pridat’ nasledujlci text]

V niektorych klinickych Stadiach bolo preukazané, ze alfakalcidol znizuje riziko padov u starsich oséb.

L1
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Pisomna informacia pre pouzivatel'a
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Platnou pisomnou informaciou pre pouzivatela je finalna verzia pripravena pocas procedury
koordinacnej skupiny s nasledujdcimi Gpravami:

1. €O JE VALEBO A NA CO SA POUZivA

[-1

Co je alfakalcidol?
[Tuto &ast treba upravit tak, aby odraZala nasledujuci text]

L1

V niektorych klinickych Stadiach bolo preukazané, Ze alfakalcidol znizuje riziko padov u starSich oséb.

L]
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