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Indikace pFipravku Uperold®:'

« Lécba deficience vitaminu D (tj. hladina 25(0H)D < 25 nmol/l) u dospélych.

* Prevence deficience vitaminu D u dospélych s identifikovanymi riziky, jako jsou pacienti s malabsorpénim syndromem, chronickym
onemocnénim ledvin, mineralni a kostni poruchou (CKD-MBD) nebo jinymi identifikovanymi riziky.

« Jako adjuvans ke specifické |&é¢bé osteoporozy u pacientl s deficienci vitaminu D nebo s rizikem deficience vitaminu D.

Zkracena informace o pfipravku Uperold®

SloZeni: Kalcifediol 255 mikrogram( v 1 mékké tobolce. Indikace: Lécha deficience vitaminu D (tj. hladina 25(OH)D < 25 nmol/l) u dospélych. Prevence deficience vitaminu D u dospélych s identifikovanymi riziky,
jako jsou pacienti s malabsorpcnim syndromem, chronickym onemocnénim ledvin, mineralni a kostni poruchou (CKD-MBD) nebo jinymi identifikovanymi riziky. Jako adjuvans ke specifické [&ché osteopordzy
u pacientu s deficienci vitaminu D nebo s rizikem deficience vitaminu D. Davkovani: Jedna tobolka jednou mésiéné. U nékterych pacientu mohou byt nutné vy3si davky, maximalné 1tobolka tydné. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na slozky pfipravku, hyperkalcemie (sérovy vapnik > 2,6 mmol/l) nebo hyperkalciurie, kalciova litiaza, hypervitamindza D. Upozornéni: Je nutny odpovidajici pfijem vapniku v potravé. Pro kontrolu
terapeutickych Gcinkd proto maji byt kromé 25(0H)D monitorovany nasledujici parametry: sérovy vapnik, fosfor a alkalicka fosfataza a také vapnik a fosfor v moci za 24 hodin. U poruchy funkce ledvin, srde¢niho
selhani, sarkoiddzy, tuberkuldzy nebo jiného granulomatdzniho onemocnéni podavat s opatrnosti a monitorovat - viz plné znéni Souhrnu Gdaju o pfipravku (SPC). Kalcifediol mize interferovat se stanovenim
cholesterolu a vést k faleSnému zvyseni cholesterolu v séru. Symptomy a |écha predavkovani viz plné znéni SPC. Interakce: Fenytoin, fenobarbital, primidon a dalSi
induktory enzymU; srdecni glykosidy; léky, které snizuji absorpci kalcifediolu, jako je kolestyramin, kolestipol nebo orlistat; parafin a mineralni olej; thiazidova diuretika; néktera antibiotika, jako je penicilin,
neomycin a chloramfenikol; latky vazajici fosfaty, jako jsou soli horciku; verapamil, vitamin D; doplitky vapniku; kortikosteroidy. Viz plné znéni SPC. NeZzadouci a€inky: Neznama frekvence: hypersenzitivni reakce
(jakoie anafylaxe, angioedém, dyspnoe, vyrazka, lokalizovany edém / lokalni otok a erytém$; hyperkalcemie a hyperkalciurie. Baleni: 5 mékkych tobolek. DrZitel registrace: Berlin-Chemie AG, Berlin, Némecko.
Reg. ¢islo: 86/035/22-C. Datum posledni revize: 17. 10. 2023. Pripravek je vydavan pouze na lékarsky predpis, neni hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed pfedepsanim si prectéte cely Souhrn
(idajui o pfipravku, kde najdete uplny seznam nezadoucich G¢inka, kontraindikaci a opatfeni pro pouziti.

Reference: 1. Souhrn (idaju o pfipravku Uperold 255 mikrogrami mékké tobolky, posledni revize textu 17.10. 2023. 2. Pérez-Castrillon JL, Duenas-Laita A, Brandi ML, et al. Calcifediol is superior to cholecalciferol
in improving vitamin D status in postmenopausal women: a randomized trial. | Bone Miner Res. 2021;36(10):1967-1978. 3. Amrein K, Scherkl M, Hoffmann M, et al. Vitamin D deficiency 2.0: an update on the
current status worldwide. Eur ) Clin Nutr. 2020;74(11):1498-1513.

Popis studie ref. €. 2 (Peréz et al,, 2021): Design studie: Ro¢ni dvojité zaslepena randomizovana kontrolovana multicentrickd mezinarodni klinicka studie faze IlI-IV pro posouzeni superiority. Cil studie;
Vyhodnotit G¢innost a bezpecnost kalcifediolu 255 pg ve formé mékkych tobolek u postmenopauzalnich Zen s nedostatkem vitaminu D ve srovnani s cholekalciferolem. Pacienti: Pacientky (n = 303) s vychozi
serovou hladinou 25(0H)D < 50 nmol/l byly randomizovany v poméru 1:1:1 k uZivani kalcifediolu 255 pg/ mésic po dobu 12 mésicii (skupina A1), kalcifediolu 255 pg/mésic po dobu 4 mésicl a placeba
po dobu nasledujicich 8 mésici (skupina A2), nebo k uzivani cholekalciferolu 25 000 IU/mésic po dobu 12 mésici @kupina B). Primarni cilovy parametr: Procentualni podil pacientek se sérovymi hladinami
25(0H) D > 75 nmol/l po 4 mésicich. Vysledky: Ve 4. mésici dosahlo sérovych hladin 25(0H)D > 75 nmol/l 35,0% postmenopauzalnich Zen lécenych kalcifediolem a 8,2 % Zen léCenych cholekalciferolem
(p < 0,0001). V Zadne ze studovanych skupin nebyly hladeny relevantni bezpecnostni problémy souvisejici s [échou.
Uréeno pouze odbornikiim ve smyslu zakona 4071995 Sb.
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