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Pribalova informace: informace pro pacienta

Uperold 255 mikrogrami mékké tobolky
kalcifediol

Prectéte si pe€livé celou tuto piibalovou informaci, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento 1éCivy piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Uperold a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Uperold uZivat
Jak se ptipravek Uperold uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Uperold uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Uperold a k ¢emu se pouziva

Pripravek Uperold obsahuje kalcifediol (formu vitaminu D), ktery se pouziva k 1é¢bé nedostatku vitaminu
D a souvisejicich problémi. Vitamin D se podili na spravné funkci lidského organismu, mimo jiné zvysuje
vstiebavani vapniku.

Pripravek Uperold se pouziva k 1é¢bé nedostatku vitaminu D u dospélych a k prevenci nedostatku vitaminu
D u dospélych se zjisténymi riziky, jako jsou pacienti s malabsorpénim syndromem (poruchami traveni a
vstiebavani zakladnich zivin), chronickym onemocnénim ledvin s mineralnimi a kostnimi poruchami nebo
jinymi zjisténymi riziky.

Ptipravek Uperold se také pouziva k 1écbé fidnuti kosti (osteopordzy) jako dopln€k jinych 1eka u
pacientli s nedostatkem vitaminu D nebo s rizikem nedostatku vitaminu D.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Uperold uZivat
Neuzivejte pripravek Uperold

- Jestlize jste alergicky(4) na kalcifediol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- Jestlize trpite hyperkalcemii (vysokymi hladinami vapniku v krvi) nebo hyperkalciurii (vysokymi
hladinami vapniku v moc¢i).

- Pokud trpite tvorbou kalciovych (vapnikovych) ledvinovych kamend.

- Pokud byla u Vas zjisténa hypervitamindza D (nadbytek vitaminu D v organismu).
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Upozornéni a opatieni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem drive, nez za¢nete pripravek Uperold uzivat.

Nemate prekrocit doporuceny denni ptijem dopliikd vitaminu D, jako je tento piipravek, protoze
predavkovani mize mit za nasledek otravu (viz bod 3, odstavec Jestlize jste uzil(a) vice pripravku
Uperold nez jste mél(a).

Béhem uzivani ptipravku nebo pfed zahajenim 1écby Vam lékat mize navrhnout provedeni
krevnich testli nebo testli moci ke kontrole hladin vapniku, fosforu a dalSich parametrti.

Pacienti s onemocnénim ledvin vyzaduji zvlaStni péci a musi byt speciadlné sledovani l1ékatem,
ktery bude 1écbu pravidelné vyhodnocovat.

Pacienti se srdecnim onemocnénim vyzaduji zvlastni péci a musi byt pravidelné sledovéni
lékatem, ktery zkontroluje hladinu vapniku v krvi, zejména u téch, ktefi jsou 1é¢eni srdeCnimi
glykosidy (viz v tomto bod¢, odstavec Dalsi lécivé pripravky a pripravek Uperold).

Pokud mate hypoparatyredzu (nedostatek parathormonu), mtize byt tento piipravek méné ucinny.
Pokud mate sklon k ledvinovym kameniim obsahujicim vapnik, 1ékat bude sledovat hladinu
vapniku v krvi.

Pacienti, ktefi jsou dlouhodobé¢ nepohyblivi, mohou potiebovat nizsi davky tohoto pfipravku.
Pacienti se sarkoidozou (systémovym onemocnénim s tvorbou granulomu (uzliki), obvykle na
ktzi), tuberkulézou nebo jinymi onemocnénimi s tvorbou uzliki maji byt pfi 1écbé timto
pripravkem obzvlasté opatrni, protoze maji vetsi riziko nezadoucich ucinkd pti niz§ich davkach,
nez jsou doporucené. Maji se provadét pravidelné kontroly hladin vapniku v krvi a moc¢i.
Ovlivnéni laboratornich testi: Pokud se chystate podstoupit jakykoli diagnosticky test (vcetné
vySetfeni krve, moci, koznich testli s pouzitim alergenu atd.), informujte 1ékate, ze uzivate tento
ptipravek, protoze to muze ovlivnit vysledky laboratornich testl. Napiiklad stanoveni
cholesterolu.

Déti a dospivajici
Ucinnost a bezpecnost piipravku Uperold u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyly dosud stanoveny.
Nejsou k dispozici zadné udaje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Uperold

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré 1éky mohou zménit zptisob, jakym tento 1€¢ivy ptipravek pisobi. Na druhou stranu, Uperold nebo
jeho 1é¢iva latka kalcifediol mize ovlivnit uc¢innost jinych 1€kt uzivanych soucasné.

Proto se miize pripravek vzajemné ovliviiovat s nasledujicimi léky:

Léky pouzivané k 1écbé epilepsie (jako je fenytoin, fenobarbital a primidon) a dal$i enzymy
indukujici 1éky (vedouci ke snizeni u¢inku ptipravku Uperold).

Léky k 1é¢be srde¢nich problémut a/nebo vysokého krevniho tlaku a srdecni glykosidy, thiazidova
diuretika nebo verapamil.

Kolestyramin, kolestipol (na sniZzeni vysokého cholesterolu), orlistat (k 1é€b¢ obezity). Pii podani
téchto 1¢ka a kalcifediolu ma byt odstup nejméné 2 hodiny.

Mineralni olej nebo parafin (projimadla): doporucuje se pouziti jiného typu projimadla nebo
oddélené podani obou 1é¢ivych pripravki.

Néktera antibiotika (jako je penicilin, neomycin a chloramfenikol).

Soli hoi¢iku
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- Dalsi ptipravky s vitaminem D.
Dopliky vapniku.
Kortikosteroidy (protizanétlivé 1éky).

Piipravek Uperold s jidlem a pitim
Nekteré potraviny a napoje jsou doplnény vitaminem D. To je tfeba vzit v tivahu, protoze u€inky se mohou
sCitat s u¢inky tohoto 1é¢ivého piipravku a ty poté mohou byt vyssi, nez je vhodné.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste te¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te se

se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Neuzivejte tento ptipravek béhem téhotenstvi.
Neuzivejte tento ptipravek v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Uperold neméa Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Uperold obsahuje ethanol, sorbitol (E420) a oranZovou Zlut’ (E110).

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 5 mg alkoholu (ethanolu) v jedné mékké tobolce. Mnozstvi alkoholu
v jedné tobolce tohoto 1é¢ivého piipravku odpovida mén€ nez 1 ml piva nebo 1 ml vina. Takto malé
mnozstvi alkoholu v tomto [éCivém pfipravku nemé zadné znatelné ucinky.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 22 mg sorbitolu v jedné mekké tobolce, coz odpovida 0,03 mg/mg.
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje oranzovou zlut' (E110), ktera mize vyvolat alergické reakce.

3. Jak uzivat Uperold

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékate.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo 1ékarnikem.

Neuzivejte vétsi davku pripravku nebo Castéji, nez bylo predepsano (jednou tydné, jednou za dva tydny
nebo jednou za mésic). Pokud tak uéinite, riziko pfedavkovani se zvysuje.

Doporucené davky jsou nésledujici:

Lécba nedostatku vitaminu D a prevence nedostatku vitaminu D u pacientl se zjiSténymi riziky: jedna
tobolka jednou mési¢né.

K doplnéni specifické 1é¢by osteopordzy: jedna tobolka jednou mési¢né.

Existuji skupiny pacientt s vysokym rizikem nedostatku vitaminu D, které mohou vyzadovat vyssi davky.
Po zhodnoceni rozsahu nedostatku muze 1€kai zvazit davku jedné tobolky kazdé dva tydny nebo kazdy
tyden. Tento 1éCivy piipravek nema byt podavan denné.

Lékar bude pravidelné sledovat hladinu vépniku a vitaminu D, obvykle pfed zahdjenim 1écby a po 3-4
meésicich. V zavislosti na uéelu 1écby budou davky obvykle snizeny nebo rozlozeny v Case, pokud se
ptiznaky zlepsi nebo bude vyfesen nedostatek vitaminu D.

Peroralni podani (podani Gsty)

Pokud mate pocit, ze t€inek tohoto 1é¢ivého pripravku je pfilis silny nebo pfilis slaby, obrat’te se na svého
l1ékate nebo lékarnika.
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JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Uperold, nez jste mél(a)

Jestlize uzivate vice tohoto pfipravku, nez je davka predepsana Iékafem (piredavkovani) a/nebo po dlouhou
dobu, miize se objevit hyperkalcemie (vysoké hladiny vapniku v krvi) a fosfaty v moci a krvi, coz mize
vést k selhani ledvin. Nékteré priznaky toxicity se mohou objevit Casné, jiné pozdeji. Pocatecni ptriznaky
zahrnuji: slabost, inavu, bolest hlavy, ztratu chuti k jidlu, sucho v tstech, poruchy traveni, jako je zvraceni,
kiece v bfise, zacpa nebo prijem, zvySena zZizef; zvySené moceni, bolest svalii. Nékteré ptiznaky, které se
mohou objevit pozdéji, jsou: svédeéni, ubytek télesné hmotnosti, porucha rustu u déti, poruchy ledvin,
nesnasenlivost sluneéniho svétla, konjunktivitida (zanét spojivek), zvysSeni hladin cholesterolu,
aminotransferdz, zanét slinivky btisni, kalcifikace (usazeniny vapenatych soli) v cévach a jinych tkanich,
jako jsou Slachy a svaly, zvySeny krevni tlak, duSevni poruchy, nepravidelny srdec¢ni tep. Pfiznaky
predavkovani se obvykle zlepSuji nebo zmizi po ukonceni lécby, ale pokud je intoxikace zavazna muze
dojit k ledvinovému nebo srde¢nimu selhani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Uperold
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Uzijte vynechanou davku co nejdiive; poté se vrat'te k obvyklému davkovacimu planu.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Uperold
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate, l1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky muze mit i tento 1éCivy pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V piipadé nadmérné nebo delsi 1éCby, nez predepsal 1€kaf, se mohou objevit nezadouci Gc¢inky, které
mohou zptsobit hyperkalcemii (zvySeni hladiny vapniku v krvi) a hyperkalciurii (zvySeni hladiny vapniku
v moci), viz bod 3 pro popis piiznaki.

Mezi dalsi nezaddouci ucinky patii alergické reakce, jako je své€déni, mistni otok, potize s dychanim a
zarudnuti ktize.

Hlaseni nezadoucich Gucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak uchovavat Uperold

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru za "EXP:".
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého l1€karnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Uperold obsahuje

- Lécivou latkou je kalcifediol. Jedna meékka tobolka obsahuje 255 mikrogramt kalcifediolu (ve formé
266 mikrogramii monohydratu kalcifediolu).

- Dalsimi slozkami jsou: bezvody ethanol, triacylglyceroly se stfednim fetézcem a slozky tobolky:
zelatina, glycerol, sorbitol (E420), oxid titaniCity (E171) a oranzova zlut’ (E110).

Jak pripravek Uperold vypada a co obsahuje toto baleni

Uperold jsou oranzové, ovalné mekkeé zelatinové tobolky obsahujici Cirou, nizkoviskozni kapalinu bez
¢astic, balené v blistrech PVC / PVDC-ALI obsahujicich 1, 2, 3, 5 nebo 10 tobolek. Blistry jsou baleny v
krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Némecko

Vyrobce

Faes Farma S.A.
Maximo Agirre Kalea 14
Leioa 48940

Spanélsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Rakousko: Hidroferol 266 mikrogramm weichkapsel
Ceska republika: Uperold 255 mikrogrami mékké tobolky
Francie: Luzadel 266 microgrammes capsule molle
Mad’arsko: Defevix 266 mikrogramm lagy kapszula

Irsko: DNord 255 micrograms soft capsules

Norsko: Hidrosun

Portugalsko: Hidroferol 266 microgramas capsula mole
Slovinsko: Defevix 266 mikrogramov mehke kapsule
Spanélsko: Hidroferol 0,266 mg capsulas blandas
Svédsko: Hidrosun 255 mikrogram kapsel, mjuk
Slovenska republika: Defevix 266 mikrogramov mékka kapsula
Chorvatsko: Defevix 266 mikrograma meke kapsule
Recko: Hidroferol 266 pkcpoypappépto. Koydkio, Loloko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 17. 10. 2023.



