
Σύνθεση: Δραστική ουσία:  Alfacalcidol  
(1α- υδροξυχοληκαλσιφερόλη)
Έκδοχα CALCULUS® 0,25mcg/cap: Sesame 
oil, Alpha-tocopheryl acetete, Gelatin, Glycerol 
Vegetable,  Iron oxide black CI 77499 E 172, Iron 
oxide  red CI 77491 E 172 
Έκδοχα CALCULUS® 1mcg/cap : Sesame oil, Alpha-
tocopheryl acetete, Gelatin, Glycerol Vegetable, 
Titanium dioxide CI 77891 E 171, Cochineal Red a 
Ponceau 4R CI 16255 E 124. 
Φαρμακοτεχνική μορφή:  
Μαλακές κάψουλες (soft gel caps.)
Περιεκτικότητα σε δραστική ουσία  
Mία μαλακή κάψουλα περιέχει  1 mcg alfacalcidol  ή 
0,25 mcg alfacalcidol
Περιγραφή - Συσκευασία:
Mαλακές ζελατινούχες κάψουλες που συσκευάζο-
νται σε aluminium blister, το οποίο φέρει τυπωμένα 
τα χαρακτηριστικά του προϊόντος και της παρτίδας 
και περιέχει 10 κάψουλες. 
Κάθε κουτί περιέχει 10 blisters ( 100 κάψουλες ) και 
ένα φύλλο οδηγιών για τον χρήστη.
Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία:  Βιταμίνες     
Υπεύθυνος κυκλοφορίας: 
MEDICAL PHARMAQUALITY ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε. 
Αγίας Κυριακής 20, 145 61, Αθήνα, Ελλάδα, 
Τηλ. : 210-3506000.
Συσκευαστής	          
1) ALCALA  FARMA S.L  Μαδρίτη – Ισπανία
2) GENEPHARM S.A. 18o χλμ Λεωφ. Μαραθώ-
νος 189 – 15351, Παλλήνη Αττικής, Τηλ. : 210-
60.39.336/8 – 7, 
Fax: 210 60 39 402
Παρασκευαστής: ALCALA  FARMA S.L.
Μαδρίτη - Ισπανία

ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΓΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΟ 
ΠΟΥ ΣΑΣ ΧΟΡΗΓΗΣΕ Ο ΙΑΤΡΟΣ ΣΑΣ

Oι πληροφορίες αυτού του φυλλαδίου αναφέρονται 
μόνο στο συγκεκριμένο φάρμακο που σας χορήγη-
σε ο ιατρός σας, το CALCULUS® . Παρακαλούμε 
διαβάστε τις προσεκτικά. Θα σας δώσουν σημα-
ντικές πληροφορίες αλλά δεν μπορούν να σας τα 

εξηγήσουν όλα. Εάν έχετε κάποιες ερωτήσεις ή 
δεν  είστε σίγουροι για κάτι, ρωτήστε τον ιατρό ή 
το φαρμακοποιό σας.  

Γενικές πληροφορίες 
Το alfacalcidol είναι παράγωγο της βιταμίνης D. 
Αυξάνει την απορρόφηση ασβεστίου και φωσφόρου 
από το γαστρεντερικό σύστημα και ελαχιστοποιεί 
την απομόνωση του φωσφόρου στα ούρα. Το 
alfacalcidol παίζει σημαντικό ρόλο για τα οστά. 
Ενδείξεις 
Οι νόσοι που προκαλούνται από διαταραχές 
του μεταβολισμού του ασβεστίου ως συνέπεια 
της μειωμένης ενδογενούς παραγωγής της 
1,25-Dihydroxyvitamin D3:
- Νεφρική οστεοδυστροφία  
- Μετεγχειρητικός ή ιδιοπαθής υποπαραθυρεοει-
δισμός 
- Ψευδοϋποπαραθυρεοειδισμός 
- �Ως βοήθημα στην αντιμετώπιση του τριτογενούς 

υπερπαραθυρεοειδισμού
- Ανθιστάμενη στη βιταμίνη D ραχίτιδα ή οστεομαλακία
- �Οστεομαλακία ή ραχίτιδα σιτιογενής ή μετά από 

δυσαπορρόφηση 
- �Σε περιπτώσεις οστεοπόρωσης οφειλόμενες σε 

ανεπάρκεια βιταμίνης D.
Αντενδείξεις
Τα φάρμακα μπορούν να βοηθήσουν τους αρρώ-
στους, μπορούν όμως να δημιουργήσουν και προ-
βλήματα όταν αυτά δεν λαμβάνονται σύμφωνα με τις 
οδηγίες του ιατρού.
Για το συγκεκριμένο φάρμακο, θα πρέπει να γνωρί-
ζετε τα εξής :
Η χορήγηση του  CALCULUS®  αντενδείκνυται στις 
κάτωθι περιπτώσεις : 
• Υπερασβεστιαιμία, υπερασβεστιουρία                                   
• �Υπερφωσφοραιμία (εκτός από αυτή των ασθενών 

με υποπαραθυρεοειδισμό).       
Ειδικές προφυλάξεις και προειδοποιήσεις κατά 
τη χρήση.
Κατά την χρήση του CALCULUS®   θα πρέπει να 
λαμβάνονται υπόψη τα κάτωθι:
1. Γενικά  Ο γιατρός σας θα σας συμβουλέψει κατά τη 
διάρκεια της θεραπείας με CALCULUS®  να γίνονται 

CALCULUS®

Alfacalcidol  0,25 mcg/cap  &  1 mcg/cap
ΜΑΛΑΚΕΣ ΚΑΨΟΥΛΕΣ



μετρήσεις του ασβεστίου στο αίμα σε τακτά χρονικά 
διαστήματα. Αν τυχόν αυξηθούν πολύ τα επίπεδα 
ασβεστίου, θα πρέπει να διακόψετε τη χορήγηση 
CALCULUS ®, ώσπου το ασβέστιο να επανέλθει στα 
φυσιολογικά επίπεδα. 
2. Ηλικιωμένοι Ιδιαίτερη προσοχή απαιτείται στη 
νεφρική λειτουργία. 
3. Χρήση κατά την κύηση Το CALCULUS® δεν πρέ-
πει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της κύησης 
παρά μόνο εάν κριθεί τελείως απαραίτητο από το 
γιατρό και δεν υπάρχει εναλλακτική θεραπεία. 
4. Χρήση κατά την γαλουχία Το CALCULUS® δεν πρέ-
πει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της γαλουχί-
ας παρά μόνο εάν κριθεί τελείως απαραίτητο από το 
γιατρό και δεν υπάρχει εναλλακτική θεραπεία. 
5. Παιδιά  Θα πρέπει να ακολουθήσετε τις οδηγίες 
που δίδοντα στο κεφάλαιο : Δοσολογία.
6. Επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρι-
σμού μηχανημάτων Καμία.      
7. Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις για τα περιεχόμενα 
έκδοχα  Δεν αναφέρονται
Αλληλεπιδράσεις με άλλα φάρμακα ή άλλες μορ-
φές αλληλεπίδρασης
Πριν πάρετε το φάρμακο σας, ενημερώστε τον ιατρό 
σας  εάν παίρνετε άλλα φάρμακα, συμπεριλαμβανο-
μένων αυτών που αγοράσατε χωρίς συνταγή ιατρού.
Αν λαμβάνετε συγχρόνως δακτυλίτιδα, απαιτείται 
ιδιαίτερη προσοχή επειδή ενδεχόμενη υπερασβε-
στιαιμία μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο καρδιακής 
αρρυθμίας. 
Αν κάνετε θεραπεία με βαρβιτουρικά ή αντιεπιληπτι-
κά (αντισπασμωδικά) φάρμακα, μπορεί να χρειάζεται 
προσαρμογή της δοσολογίας (μεγαλύτερες δόσεις 
Βιταμίνης  D ή alfacalcidol). 
Δοσολογία και τρόπος χορήγησης
Ακολουθείστε τις οδηγίες του ιατρού σας για το πότε 
και πώς να παίρνετε τα δισκία σας. Παρακαλούμε 
ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΤΑ ΚΕΙΜΕΝΑ που αναγράφονται στον 
περιέκτη τους. Ρωτήστε τον ιατρό ή το φαρμακοποιό 
σας εάν δεν είστε σίγουροι.
Αρχική δόση:
Ενήλικοι και παιδιά με βάρος σώματος πάνω από 20 kg:  
1 mcg την ημέρα. 
Παιδιά σωματικού βάρους κάτω των 20 kg: 0,05 mcg/
kg/ημέρα.
Νεογέννητα και πρόωρα: 0,05-0,1 mcg /kg/ημέρα. 
Έχει σημασία να ρυθμιστεί η δοσολογία στη συνέ-
χεια ανάλογα με τις βιοχημικές αντιδράσεις και να 
αποφευχθεί η υπερασβεστιαιμία. 

Οι περισσότεροι ασθενείς ανταποκρίνονται σε 
δόσεις μεταξύ 1 και 3 mcg την ημέρα. 
Δόση συντήρησης :
Οι δόσεις συντήρησης κυμαίνονται γενικά μεταξύ 
0.25 και 1 mcg την ημέρα. Οι ασθενείς που παίρνουν 
βαρβιτουρικά ή άλλα αντισπασμωδικά, μπορεί να 
χρειαστούν μεγαλύτερες δόσεις CALCULUS® για 
την επίτευξη του επιθυμητού αποτελέσματος. 
Υπερδοσολογία - Αντιμετώπιση 
Σε περίπτωση υπερασβεστιαιμίας (υπερβολικής 
συγκέντρωσης ασβεστίου στο αίμα) απαιτείται 
διακοπή της θεραπείας και επικοινωνία με το γιατρό 
ή με νοσοκομείο. 
ΠΑΝΤΑ ΣΕ ΠΕΡΙΠΤΩΣΕΙΣ ΥΠΕΡΔΟΣΟΛΟΓΙΑΣ ΠΡΕΠΕΙ 
ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΑ ΝΑ ΖΗΤΗΣΕΤΕ ΤΗ ΓΝΩΜΗ ΤΟΥ ΙΑΤΡΟΥ 
Ή ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΟΠΟΙΟΥ  ΣΑΣ, Ή ΝΑ ΤΗΛΕΦΩΝΗΣΕΤΕ 
ΣΤΟ ΚΕΝΤΡΟ ΔΗΛΗΤΗΡΙΑΣΕΩΝ ΑΘΗΝΩΝ: Tηλ : 
210- 77.93.777
Τι πρέπει να γνωρίζετε στην περίπτωση που 
παραλείψατε να πάρετε κάποια δόση: 
Πρέπει να παίρνετε το CALCULUS®  κάθε ημέρα  
σύμφωνα με τις οδηγίες του ιατρού. Ωστόσο, εάν 
παραλείψετε μια δόση μην παίρνετε μια επιπλέον 
δόση για να την αναπληρώσετε. Απλώς συνεχίστε το 
συνηθισμένο πρόγραμμα σας.
Ανεπιθύμητες ενέργειες 
Μαζί με τις επιθυμητές  ενέργειες κάθε φάρμακο 
μπορεί να προκαλέσει και ορισμένες ανεπιθύμητες 
ενέργειες. Κόπωση, δίψα, συχνουρία και ενοχλήσεις 
του γαστρεντερικού συστήματος (υπερασβεστιαιμία, 
υπερφωσφοριαιμία). Ο κίνδυνος είναι μεγαλύτερος 
σε ασθενείς με νεφρική ανεπάρκεια. 
Ημερομηνία λήξης του προϊόντος: 36 μήνες
Αναγράφεται στην εσωτερική και εξωτερική συσκευ-
ασία. Δεν πρέπει να χρησιμοποιείτε το προϊόν μετά 
την λήξη του. 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις για τη φύλαξη του προ-
ϊόντος
Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε θερμο-
κρασία περιβάλλοντος, προστατευμένο από το φως 
και μακριά από τα παιδιά.
Ημερομηνία τελευταίας αναθεώρησης του φύλλου 
οδηγιών:
Ιούνιος 2011  ( Αριθμ. Εγκυκλίου ΕΟΦ : 20463/28-
3-2006 )
ΤΡΟΠΟΣ  ΔΙΑΘΕΣΗΣ
Το CALCULUS®   χορηγείται  με ιατρική συνταγή.
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