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IНСТРУКЦШ
медичного застосування лiкарського засобу

кАлъшос
(CALCEOS)

Cюtad:
diючi речовuнu: каrьцiю карбонат (calcium carbonate), колекчlльциферол (BiTaMiH Dз)
(cholecalciferol (vitamin Dз));
1 таблетКа жуваJIьна мiстить: кальцiю карбонату 1250 мг, що вiдповiдае 500 мг кальцiю,
колекальциферолУ (BiTaMiH Dз*) 400 мо У виглядi концентратУ колекальциферолу (у
порошковiй формi) 4 мг;
*склаД BiTaMiHy Dз: колекальциферол, альфа-токоферол, желатин, Цукроза, крохмаль
кукурудзяний, олiя со€ва частково гiдрогенiзована;
dопоlпiэtсНi речовuнu., -ксилiт, сорбiт (Е 42О),повiдон, магнiю стеарат, ароматизатор лимонний.

Лiкарська форма. Таблетки жувальнi,
ocHoBHi фiзuко-хiл,tiчlчi власmuвосmi;квадратнi таблетки вiд бiлого до сiро-бiлого кольору.

Фармакотерапевтична група. Препарати кальцiю. Кальцiй у комбiнацiтз iншими препаратами.
Код АТХ Аl2А Х.

Ф арм акол о ziчн i вл ас плuв о с mi.
Фармакоduнал,tiка.
ПрепараТ КальцеоС - комбiнОваний препарат, який активно впливае на обмiн кальцiю ворганiзмi, корегуе недостатНiсть кальцiю i BiTaMiHy Dз, що надходять iз iжею. Кальцеос
знижуе резорбцiю i пiдвищуе щiльнiсть кiстковоi тканини в органiзмi.
У осiб лiтнього BiKy добова потреба у кальцiт складае 1500 мг, у BiTaMiHi Dз- 500-1000 мо.
кальцiй бере участь у формуваннi kicTkoBoi тканини, мiнералiзацiт зубiв, процесах згортанняKpoBi, регулюваннi.процесiв HepBoBoi провiдностi i й'язови, Ъоороо.пu, пiдтриманнi
стабiльнОi дiяльноСтi нервовоТ системи; с компонентом системи згортання KpoBi.
КолекальЦuфероЛ (BimaMitt D) пiдсилюе всмоктування кальцilо у кишечнику i його
зв'язування у кiстковiй тканинi, регулюс обмiн калiцiю i фосфору в фганiзмi.Фармакокiнеmuка.
Фармакокiнетика зумовлена взаемодiею компонентiв препара.у.
Майже З0 YО прийнятоi дози калЬцitо всмоктуеться у шлунково-кишковому TpaKTi. Кальцiй
всмокту€ться в iонiзованiй формi у проксимальному вiддiлi тонкого кишечнику за
допомогою активног(l D-вiтамiнзалежного транспортного механiзму, Не менше 99 уо
кальцiю концентруеться у щiльних структурах органiiму (кiстки, зуби), l % - у зовнiшньо-
i внутрiшньоклiтинному просторi.
майже 50 о% кальцiю у kpoBi перебувас у фiзiологiчно активнiй iонiзованiй формi. Майже10%- у комПлексi з цитратами, фосфатами та iншимИ анiонами. Решта 4ОYоВХОДять дОскладу бiлкiв, здебiльшого, альбумiнiв.
Виводиться кальцiй iз калом, сечеIо та потом,
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BimaMiH Dз легко вс]иоктуеться у тонкому кишечнику. Колеrсальциферол i його метаболiти
ЦИРКУЛЮЮТЬ У KpoBi у виглядi специфiчних глобулiнiв. BiTaMiH Dз, щоб стати активним,
Пiдлягае полвiйному гiдроксилюванню: спочатку у печiнцi колекальциферол перетворюсться
На гiдроксильно активну форму 25-гiдроксиколекальциферо;l, потiм у нирках - у 7,25-
гiдроксиколекальцифlэрол, який вiдповiдас за посилене всмокту[}ання кальцiю. BiTaMiH Dз, Що н€
пройшов метаболiзацiю, зберiгаеться у м'язовiй та хсировiй ткаLнинах, Виводиться BiTaMiH Dз з
калом i сечею.

Клiнiчнi характери стики.
Показання.

КорекцiЯ дефiциту кальцiю та BiTaMiHy D у пацiентiв старшrоТ вiковоi категорii.
{оповнення ДО с;Пецифiчноi терапii остеопорозу у пацiентill зi встановленим дефiцитом або
з високиМ ризиком розвитку комбiнованого дефiциту кальцiю та BiTaMiHy D.

КальцеоС показаний дJш застосування дорослим.

Проmuпоказання.
- Гiперчутливiсть до дiючих речовин або до будь-якоi з допомi;кних речовин.- Препарат мiстить олiю соеву частково гiдрогенiзовану. Пацiеtlти з алергiсtо на apaxic або сою

не повиннi приймати цей лiкарський засiб.
- Гiперкальцiемiя (пiдвищення рiвня кальцiю в KpoBi), гiперкtulьцiурiя (пiдвищене видiлення

кальцiю iз сечею) та захворювання i стани, що призводять до гiперкаrrьцiсмii i/або
гiперка_пьцiурiТ (наrrрикJIад мiелома, метастiви у KicTKax, первинний гiперпаратиреоз).- Сечокам'яна хвороба (нефролiтiаз, нефрокальциноз).

- ТяжкиЙ ступiнЬ нирковоТ недостатНостi (швиДкiсть клубочковоi фiльтрацii < 30 мл/хв). У
пацiентiв iз тяжким ступенем нирковоi недостатностi BiTaMiH DЗ у формi колек.шьциферолу не
метаболiзУстьсЯ нормальним шляхом, тому слiд застосовувати iншi форми BiTaMiHy Ъз.- У випадку тривалоi iммобiлiзацii пацiентiв, яка супроводжуетLся гiперкальцiурiсю або
гiперкалъЦiемiею, лiкування препаратом можливе,riсл" вiдновленн" py"n"uocTi пацiента.- Гiпервiтамiноз D.

взае"цоdiя з iнutuлrа лiкарськамu засобалlu mа iншi вudч взlаеллоdiй.
комбiнапi
!uzоксuн
РизиК виникненНя аритмii тяжкогО ступеня. НеобхiднИй медIтчний нагляд, при потребi -монiторинг електрокарлiограми та ка-llьцiемii.
Бiсфосфонаmu
РизиК зниженнЯ всмоктування бiсфОсфонатiВ у шлункОво-кишI(оВому TpaKTi. Рекомендусться
приймати препарати, що мiстять солi кальцiю, i бiсфосфонати з iнтервалом вiд 30 хвилин до 2
годин або бiльше.
Сmронцiй
ЗниженнЯ BcMoKTyBaHHrI строНцiю У шлунково-кишковому TpaKTi при одночасному застосуваннi
з кальцiевмiсними препаратами. Рекомендуеться приймати кальцiй окремо з iнтервалом бiльш
нiж двi години вiд прийому стронцiсвмiсних препаратiв.
П ер о р апьн i ан mu б i о muкч mе mр ацuкл iH о в о z о ряdу
можливе зниження всмоктування тетрациклiну. Рекоменду€ться приймати препарати солей
кальцiЮ окремО з iнтерваЛом щонайменше двi години вiд застосуuuпп" ,.rрuц"ппi"i".
Рuфампiцuн
Можливе зниженнЯ BMicTy BiTaMiHy D. Необхiдно перевiряти piBeHb BiTaMiHy D i, якщо потрiбно,
приймати його додатково.
Ituпр о ф л о кс ацuн, tt ор фл о к с ацuн
ЧереЗ ризиК зменшенНя всмоктуВання цих фторхiнолонiв у кишечI{ику рекоменду€ться приймати
кальцiЙ окремО з iнтерваЛом щонаЙменше двi години вiд прlийому ц".rрофпоксацину або

Узгоджено з матерiалами

реOстрацiЙного дOсье

норфлоксацину.

d'/,&



lолуmеzравiр
Ризик зменшення всN{октуваIiня долутеграВiр1, в киrrlечнику. РсlкоменДуеться приймати кальцiй
принаймнi череЗ 2 го,]инИ пiслЯ або за б годиН до прийому долутегравiру.
С iль d в ов aLte нmно2о з,*ltiз а
РизиК зниженнЯ всN,Iоктування солей двовалентного зzuliза ,у шлунково-кишковому TpaKTi.
РекомендУ€тьсЯ прийматИ каrrьцiй i солi двоваленгного за,тiза a inrapu-oM понад 2 голини.
Препараmч цuнку
РизиК 3ниженнЯ всмоктування препаратiв цинКу в шлунКово-ки]шкОвому TpaKTi. РекомеНду€ться
приймати ка-цьцiй i пtrlепарати цинку з iнтервалом поЕад 2 години.
Есmрамусmuн
РизиК зниженнЯ всмOктування естрамусти}IУ у шлункОво*кишtкоВому TpaKTi. РекомеНДу€ться
прийматИ кальцiЙ i естрамуСтин З iнтервалом понад 2 години.
Горм о Hu tцumо по d i бн 0 i з aJl о з u
Ризик зни}кення всмоктування гормонiв щитоподiбноi залози у шJryнково-кишковому TpaKTi.
Рекомендуеться прийIиати кальцiй та гормони щитоподiбноi залсtзи з iнтервалом понад 2 години,Проmuепiлепmuчнi rtрепараmu, tцо irtОукуюmь ферл,tенmч (карбаuазепiн, фосфенimоi'н,
фенобарбimал, фенimоiн mа прtlлtidон)
Можливе зниження концентрацiТ BiTaMiHy D. Необхiдно контролювати piBeHb BiTaMiHy D i, якщопотрiбно, додатково приймати BiTaMiH D.

Орлiсmаm
Лiкування орлiстатом може погiршити всмоктування BiTaMiHy D.
Тiqзudнi diуреmuкu
р_изик розвитку гiперкальцiемii у зв'язку зi зниженням екскрецii кальцiю з сечею.
Харчовi проdукmu
можлива взаемодiя з харчовими продуктами, наприклад таким', що мiстять щавлеву кислоту(шпинат, peBiHb, щавель, какао, чай тощо), фосфаiи (свинина, ILIинка, ковбаси, плавлений сир,
десертнi вершки, напоi, що мiстяТь коJtу, тощо) або фiтиноuу n".noTy (крупи, сушенi овочi,насiння олiйних культур, шоколад тощо). Тому р"поr""дуеться вживати iжу з цих продуктiв за
деякиЙ час до або пiсля прийому лiкарського засобу.

О со блuв о cmi з асmо су в ання.
- Лiкарський засiб слiд призначати з обережнiстю пацiснта,м iз саркоiдозом через ризикПiДВИЩеННЯ МеТабОЛiЗМУ BiTaMiHy D " Йо.о активну форл,rу. у ц">< пацiентiв потрiбно

проводити монiторинг рiвня кальцiю у сироватцi KpoBi i сечi. 
'

- ПацiсНтам З нирковоЮ недостатНiстю, У "nr* -u"дкiсть кrryt5очковоi фiльтрацiТ > З0 мл/хв,
препарат потрiбно застосовувати з обережнiстю, контролююч" .оr"оar*, piu"rr" кальцiю та
фСфаТiВ У KPoB.i. FIеОбХiдно враховувати ризик паrruцr6iпацi[ м'яких тканин,- Призначаючи лiкарський засiб Кальцеос, слiд враховувати споживання каJIьцiю та Jryжних
речовин з iнших лжерел (зокрема з харчових продуктiв, дiетичних добавок чи iншихлiкарськиХ засобiв). ЯкщО прийматИ дуже високi до." п-,"цiю в поеднаннi з лужними
речовинаМИ, Що легко поглинаЮться (такими як карбонати), icHyc ризик розвитку молочно-
ЛУЖНОГО СИНДРОМУ (СИНДРОМУ БеРНеТТа), що вклIочае в себе гiперка_rlьцiемiю, метаболiчний
zlJIк€Lпоз, нирковУ недостатНiсть та ка_llьцифiКацiю м'яких ткан]4н. У цьому випадку може бути
потрiбниМ бiльШ ретельниЙ контроль рiвня кальцiю в сироватцi KpoBi та кальцiурii.- У разi тривалоi iммобiлiзацii пацiентiв з гiперка_гlьцiурiЪю або гiперкальцiемiеЙ лiкування
BiTaMiHoM D та кальЦiсм можна поновлювати тiльки ,riarro uiдtновлення рухливостi пацiснта
(див. роздiл <Протипоказання>).

_ прч тривалому лiкуваннi рекоменду€ться контролювати piBeнtb кальцiю в сироватцi KpoBi тасечi, а також функцiю нирок (piBeHb креаiинiнУ в сироватцi KpoBi). ir"поr."дуеться
тимчасово зменшу]]ати дозу або переривати лiкування, якщо виведення кальцiю з сечею
перевищуе 7,5 ммолЬ l 24 гоД (300 мг l 24 rод). Такий монiторинг особливо важливи й для
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ДiУРеТИКами (див. роздiл <Взасмодiя з iншими лiкарсъ,кими засобами та iншi види
ВЗаемОДiЙ>>) та для пацiсIrтiв, схильн}Iх до утворення KaMeHiB у нирках. За наявностi
Гiперкаrrьцiешrii або ознак порушення функцii нирок дозу препарату потрiбно зменшити або
перервати лiкування.

- {ОДаТКОВий прийом BiTaMiHy D або препаратiв ка_гtьцirc, слiд проводити пiд суворим
медичним наглядом. У такiй ситуацii безумовно необхiдниii щотижневий монiторинг рiвня
кальцiю у сироватцi KpoBi та сечi.

- Лiкарський засiб Кальцеос мiстить сорбiт (Е 420) - його не слiд застосовувати пацiентам з

рiдкiсною спадковою непереносимiстIо фруктози.- Лiкарський засiб Кальцеос у невеликiй кiлькостi мiстить цукрозу (сахарозу) у складi
концентрату колекаJIьциферолу. його не слiд застосову,вати пацiентам 

- 
iз 

- 

рiдкiсними
спадковими захворюваннями, пов'язаними з непереносимiстю фруктози, порушенням
всмоктування глюкози-гаJIактози або сахаразо-iзомаJIьтазною недостатнiстю. Сахароза може
чинити шкiдливий вплив на зуби, якщо цей лiкарський засiб приймати протягом тривалого
часу, наприклад протягом двох ти}кнiв i бiльше.

Засmосування у перiоd BazimHocmi або zоdуваrtня zруddю.
вагiтнiсть
вiдомо про декiлька клiнiчних випадкiв введення дуже високих доз BiTaMiHy D вагiтним жiнкам
при гiпопаратиреозi, в яких народилися здоровi дiти.
пiд час вагiтностi слiд уникати передозування колекаJIьциферолч:

доведено, що передОзуваннЯ BiTaMiHy D пiд час вагiтностi опричиняе тератогеннi ефекти у
тварин;
необхiднО запобiгатИ передозуванню BiTaMiHy D у вагiтних жiнок, оскiлъки довготривала
гiперка_пьцiемiя може призвести до фiзичноi та/або розумовоi вiдсталостi, надклапu""о.о
аортального стенозу, ретинопатii у дитини.

отже, з огляду на показання до застосування лiкарський засiб Кальцеос пiд час вагiтностi не
рекомендуеться.
Годування гDyдлю
BiTaMiH D та його метаболiти проникають у грудне молок,э. З огляду на пок.Lзання до
застосування лiкарський засiб Кальцеос пiд час годування Груддю не рекомендусться.
Вплив на фертильнiсть
.щанi про вплив лiкарського засобу Ка;lьцеоо на фертильнiсть вiдсутнi. Однак не очiкусться, щонормальнi piBHi ендогенного кальцiю та BiTaMiHy D IмнитимуТь небажаний вплив на
фертильнiсть,

зdаmнiсmь вплuваmu
механiзмqмu.
не впливас або мае
працювати з iншими

на tпвuDкiсmь реакцii прu KepyBaHHi авmоmранспорmом або iHtлttMu

незначний вплив на здатнiсть керувати транспортними засобами та
механiзмами.

Спосiб засmосування mа dозu.
Щля перорального застосування.
таблетки слiд розжовувати або розсмоктувати.
,Щорослим приймати по 1 таблетцi 2 рази на добу.

,Щimu.
Препарат не призначений для застосування дiтям.

Переdозування.
Передозування препарату може призвести ло гiпервiтамiнозу та гiперка_ltьцiемii.
Сuмпmомu
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Симптоми гiперкальцiемiТ можуть проявлятися у виглядi aHopeKcii, спраги, нудоти, блювання,
запору, болЮ у животi, м'язовоi слабкостi, втоми, apTepia;rbHoi гiпертензiТ, психiчних розладiв,
ПОЛiДИПСii, Полiурii, болю у KicTKax, каJIьцинозу нирок, капленiв у нирках, а у тяжких випадках -
до серцевОi аритмiI. Надмiрна гiперка_llьЦiсмiя може призвести до коми та cMepTi. Високий piBeHb
кальцiю впродовж тривалого перiоду може призвести до необоротного ураження нирок та
кальцифiкацii м'яких тканин.
РизиК передозування пiдвИщусться, якщО приймати iншi ка-шьцiевмiснi препарати або лужнi
речовини (молочно-лужний синдром) (лив. розлiли кособливостi застосування> та <побiчнi
реакцii>).
Лiкування
Лiкування гiперкальцiсмii: необхiдно перервати лiкування кальцiсм та BiTaMiHoM Dз.
Необхiднiсть продовження прийому Bcix iнших супровiдних лiкарських засобiв мае бути
повторно оцiнена лiкарем. Пацiснтам iз порушенням свiдомостi потрбно провести промивання
шлунка. Слiд рекомендувати проведення регiдратацii i, заJIежно вiд ступеня тяжкостi,
монотерапiю або комбiноване лiкування петльовими лiуретиками, Ьiсбос4оната]uи,
кальцитонiном та кортикостеротдами. Щrш пацiентiв iз нирковою недостатнiстю, u *о* лrц
пацiснтiв, у яких iншi методи лiкування виявилися неефективними, слiд розглянути можливiсть
проведення перитонеаJIъного дiалiзу.
необхiдно контролювати piBeHb електролiтiв сироватки, функцiю нирок та дiурез. У тяжких
випадках слiд контролювати показники ЕКГ та симптоми кальцiемii.

Побiчнi реакцit.
побiчнi реакцii наведе}{о нижче i розподiлено за системами органiв та частотою виникнення.
Частота визначаеться як: дуже частi (2 l/1 0), частi (вiд > 1/1 00 до < tZt 0), нечастi (uiд > 1 /l 000 до< l/100), рiдкiснi (вiд > 1/10000 до < l/1 000), дуже рiдкiснi (< 1/1о-ооо;, частота невiдома
(неможливо оцiнити на пiдставi наявних даних).
З бок],, iMyHHoi системи
Частота невiдома: реакцiТ гiперчутливостi, TaKi як ангiоневротичrrий набряк або набряк гортанi.
З бокV обмirrv пеЧоRин l'позпяпrz плр.гябппiалл/ та чапттIr-о,,,,_\
Нечастi: гiперка-гrьцiемiя та гiперкальцiурiя.
частота невiдома: молочно-лужний синдром (синдром Бернетта: гiперкальцiемiя, алкалоз та
ниркова недостатнiсть). Зазвичай спостерiгаеться лише при передозуваннi (див. роздiликособливОстi застосУвання)) та <Передозування>).

висипання та кропив'янка.

Повiдомлення про побiчнi реакцiТ пiсля ресстрацii лiкарського засобу мае важливе значення. I_{e
дае змогу проводити монiторинг спiввiдношення користь/ризик при застосуваннi цього
лiкарського засобу. Медичним та фармацевтичним працiвникur, u ,ur.br* пацiентам або i'xнiM
законниМ представНикам слiД повiдомлЯти прО yci випадКи пiдозрЮваних побi.тних реакцiй та
вiдсутностi ефективностi лiкарського засобу через автоматизоuu"у iнформацiйну Ъистему з
ф армаконагляду за посиланням : https ://aisf. dec. gov. ua.

TepMiH прudаmносmi. З роки.
Не застосОвувати препарат пiсля закiнчення TepMiHy придатностi, зазначеного на упаковцi.

Умови зберiгання.
Зберiгати в оригiнальнiй упаковцi при температурi не вище 25 "Су недоступному для дiтей мiсцi.
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Пробка для тубИ всерединi мiститЬ ДРiбнi ГРаНуЛи силiкагелю з метою захисту таблеток вiд
вологи. Тримати пробку туби поза полем зору та досяжностi дiтей. Не ковтати грануJlи
силiкагелто.

Упаковка.
по 15 таблеток у полiпропiленовiй тубi з полiетиленовою пробкою, яка мiстить гранули
силiкагелЮ в якостi осупIувача. По 2 туби в картоннiй пачцi (30 таблеток).

Категорiя вцrrуску. Без рецепта.

Виробник.
IHHoTepa Шузi, ФранцiяЛппоthеrа Chouzy, Frапсе.

МiсцезнаХодженнЯ виробниКа та адреса мiсця провадження його дiяльностi.Рю Рене Шантеро, Шузi-сюр-Сiс, Ва-пюар-сюр-^6iс, 41150, Францiя/Ruе Rene Chantereau,
Chouzy-sur-Cisse, Valloire-sur-Cisse, 41 150, Frапсе.^

Заявник.
Лабораторiя IHHoTeK Iнтернасьйон€IJIь, Францiя/LаЬоrаtоirе Innotech Intemational. Frапсе.

МiсцезнаходженЕя заявника.
22 авеню Арiстiд Брiйан, 94110 Аркей, Францiя/22 avenue дristide Briand, 94110 Дтсuеil, Frапсе.

{ата останнього I '4/Iерегляду 
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