
 

  

 

    

   
 

ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТТЫҢ ЖАЛПЫ СИПАТТАМАСЫ 

 

1. ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТ АТАУЫ 

Коледан, 5000 ХБ, капсулалар 

 

2. САПАЛЫҚ ЖӘНЕ САНДЫҚ ҚҰРАМЫ 
2.1 Жалпы сипаттамасы  

Д 3 дәрумені (колекальциферол) 

2.2 Сапалық және сандық құрамы 

Бір капсуланың құрамында  

белсенді зат - Д3 дәрумені (колекальциферол) 0.125 мг (5000 ХБ баламалы). 

Дәрілік препарат құрамында бар екені ескерілу керек қосымша заттар: капсулада 

319,875 мг рафинадталған арахис майы  бар. 

 

Қосымша заттардың толық тізімін 6.1-тармақтан қараңыз. 

 

3. ДӘРІЛІК ТҮРІ 

Капсулалар. 

Ішінде мөлдір түссіз немесе сарғыш ерітінді бар, ашық қоңыр түсті,  

мөлдір емес, сопақша жұмсақ капсулалар. 

 

4.КЛИНИКАЛЫҚ ДЕРЕКТЕРІ 

4.1 Қолданылуы 

– ересектер мен жасөспірімдерде D дәрумені тапшылығын емдеу және 

профилактикасы. 

D дәрумені тапшылығы бар немесе D дәрумені тапшылығының даму қаупі бар 

пациенттерде остеопорозды спецификалық емдеуге қосымша ретінде, дұрысы 

кальциймен бірге. 

  

4.2 Дозалау режимі және қолдану тәсілі 

Дозалау режимі  

Ұсынылатын доза: аптасына 1 капсула (5000 ХБ). 

Қан сарысуында қажетті 25-гидроксиколекальциферол (25-(OH)D) деңгейіне жету үшін 

өте жоғары дозалар қажет болуы мүмкін. 

Апталық доза 5 капсуладан аспауы керек. 

Пациенттердің ерекше топтары 

Бүйрек жеткіліксіздігі 

Коледан дәрілік препаратын бүйректің ауыр жеткіліксіздігі бар пациенттерге қолдануға 

болмайды. 

Бауыр жеткіліксіздігі 

Дозаны түзету қажет емес. 

Балалар 

Препаратты 12 жасқа дейінгі балаларға қолдану ұсынылмайды. 

Қолдану тәсілі   

Ішке қабылдауға арналған. 

Капсуланы тұтас қалпында сумен ішіп, жұту керек. 

 

4.3 Қолдануға болмайтын жағдайлар 



 

  

 

 әсер етуші затқа немесе 6.1-бөлімде берілген қосымша заттардың кез келгеніне аса 

жоғары сезімталдық 

 гиперкальциемияға немесе гиперкальциурияға әкелетін аурулар және/немесе 

жағдайлар 

 нефролитиаз  

 нефрокальциноз  

 D гипервитаминозы 

 

4.4 Айрықша нұсқаулар және қолдану кезіндегі сақтандыру шаралары 

Препаратты саркоидоз бар пациенттерге D3 дәруменінің метаболизм жылдамдығының 

оның белсенді түріне күшею қаупіне байланысты сақтықпен тағайындау керек. Мұндай 

пациенттерде қан сарысуындағы және несептегі кальций деңгейін бақылау керек. 

Ұзақ емдеу кезінде қан сарысуындағы кальций концентрациясына мониторинг жүргізу 

және сарысулық креатинин концентрациясын өлшеу арқылы бүйрек функциясын 

бақылау қажет. Әсіресе жүрек гликозидтерімен немесе диуретиктермен қатар ем алатын 

егде жастағы пациенттерге (4.5- бөлімді қараңыз) және тастардың түзілуіне бейімділігі 

жоғары пациенттерге мониторинг жүргізу өте маңызды. Гиперкальциурия (300 мг аса 

(7,5 ммоль)/24 сағат) немесе бүйрек функциясының бұзылу белгілері болған жағдайда 

дозаны азайту немесе емдеуді тоқтату керек. 

Бүйрек функциясы бұзылған пациенттерге препаратты сақтықпен қолдану және қандағы 

кальций мен фосфаттардың деңгейін бақылау керек.  Жұмсақ тіндердің 

кальцификациясы қаупін ескеру қажет. Бүйрек функциясының ауыр бұзылулары бар 

пациенттерде колекальциферол түріндегі D дәрумені дұрыс метаболизденбейді, 

сондықтан D дәруменінің басқа түрлерін қолдану керек. 

Құрамында D дәрумені бар басқа дәрілік препараттарды тағайындаған кезде Коледан 

препаратының құрамындағы D дәруменінің (5000 ХБ) мөлшерін ескеру қажет. Д 

дәруменінің қосымша дозаларын мұқият медициналық бақылаумен қабылдау керек. 

Мұндай жағдайларда қан сарысуындағы және несептегі кальций деңгейін жиі бақылау 

керек. 

Қосымша заттар 

Препарат құрамында рафинадталған арахис майы бар. Коледан препаратын 

арахиске  немесе сояға аллергия болғанда қолдануға болмайды.   

 

4.5 Басқа дәрілік препараттармен өзара әрекеттесуі және өзара әрекеттесудің басқа 

түрлері 

Тиазидті диуретиктер кальцийдің несеппен шығарылуын азайтады. Гиперкальциемия 

қаупінің жоғарылауына байланысты тиазидті диуретиктермен бір мезгілде қолданған 

кезде қан сарысуындағы кальций концентрациясын үнемі бақылау ұсынылады. 

Фенитоинді немесе барбитураттарды бір мезгілде қолдану метаболизмнің 

белсендірілуіне байланысты D дәруменінің тиімділігін төмендетуі мүмкін. 

Д дәруменінің артық дозаларын қолдану гиперкальциемияны тудыруы мүмкін, бұл 

қосымша инотропты әсерлерге байланысты дигиталис уыттылығы мен ауыр аритмиялар 

қаупін арттыруы мүмкін. Пациенттер ЭКГ параметрлерін және қан сарысуындағы 

кальций деңгейін мұқият бақылауы керек. 

Глюкокортикоидтар метаболизмді және D дәруменінің шығарылуын күшейте алады. Бір 

мезгілде қолданған кезде Коледан препаратының жоғары дозасы қажет болуы мүмкін. 

Колестирамин сияқты ион алмастырғыш шайырлармен немесе балауыз майы сияқты іш 

жүргізетін дәрілермен қатар емдеу асқазан-ішек жолынан D дәруменінің сіңуін 

төмендетуі мүмкін. Орлистат колекальциферолдың сіңуін бұзуы мүмкін, өйткені ол 

майда ериді. 



 

  

 

Цитоуытты агент актиномицин және имидазолды зеңге қарсы агенттер 25-

гидроксидәрумені D 1,25-дигидроксидәрумені D бүйрек ферменті 25-гидроксидәрумені 

D3-1-гидроксилазаға айналуын тежеу арқылы D3 дәруменінің белсенділігіне әсер етеді. 

 

4.6 Фертильділік, жүктілік және лактация. 

Жүктілік 

Д дәруменінің тапшылығы ана мен бала үшін зиян.  

Жүктілік кезінде D дәруменінің ұсынылған дозаларынан асып кетуден аулақ болу керек, 

өйткені ұзаққа созылған гиперкальциемия физикалық және ақыл-ой кемістігіне, 

қолқаның клапанүстілік стенозына және балада ретинопатияға әкелуі мүмкін. 

Коледан препаратының рұқсат етілген дозасы D дәрумені тапшылығы болған жағдайда 

ғана аптасына 5000 ХБ 2 капсулаға дейін құрайды. 

Лактация  

D дәрумені және оның метаболиттері емшек сүтіне енеді. Емшек еметін жастағы 

балаларда жағымсыз реакциялар байқалмады. Коледан препаратын Д дәруменінің 

тапшылығы кезінде лактация кезеңінде ұсынылған дозаларда қолдануға болады. 

Фертильділік 

D дәруменінің қалыпты эндогендік деңгейі фертильділікке қолайсыз әсер етпейді деп 

күтіледі. 

 

4.7 Көлік құралдарын және қауіптілігі зор механизмдерді басқару қабілетіне әсері   

Препараттың автокөлік жүргізу және механизмдерді басқару қабілетіне әсері туралы 

деректер жоқ. Препараттың автокөлік жүргізу және механизмдерді басқару қабілетіне 

әсер етуі екіталай. 

 

4.8 Жағымсыз реакциялар 
Жағымсыз құбылыстардың жиілігін анықтау келесі критерийлерге сәйкес жүргізіледі: 

өте жиі (≥ 1/10), жиі (≥ 1/100-ден < 1/10-ға   дейін), жиі емес (≥ 1/1000-нан < 1/100-ге 

дейін), сирек (≥   1/10000-нан < 1/1000-ға дейін), өте сирек (< 1/10000), белгісіз (қолда 

бар деректер негізінде бағалау мүмкін емес)  

Иммундық жүйе тарапынан 

жиілігі белгісіз - ангионевроздық ісіну немесе көмейдің ісінуі сияқты аса жоғары 

сезімталдық реакциялары. 

Зат алмасу және тамақтану тарапынан 

жиі емес – гиперкальциемия, гиперкальциурия. 

Тері және тері асты тіндері тарапынан 

сирек - қышыну, бөртпе, есекжем. 

 

Күмәнді жағымсыз реакциялар туралы хабарлау  

ДП «пайда-қауіп» арақатынасын үздіксіз мониторингтеуді қамтамасыз ету мақсатында 

ДП тіркеуден кейін күмән тудыратын жағымсыз реакциялар туралы хабарлау маңызды.  

Медициналық қызметкерлерге ҚР жағымсыз реакциялар туралы ұлттық хабарландыру 

жүйесі арқылы ДП кез келген күмәнді жағымсыз реакциялары туралы мәлімдеуге кеңес 

беріледі.  

Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігі Медициналық және  

фармацевтикалық бақылау комитеті «Дәрілік заттар мен медициналық  бұйымдарды 

сараптау ұлттық орталығы» ШЖҚ РМК 

http://www.ndda.kz 

 

4.9 Артық дозалану 
Артық дозалану D гипервитаминозына әкелуі мүмкін. D дәруменінің артық болуы 

қандағы кальцийдің қалыптан тыс жоғары деңгейін тудырады, бұл соңында жұмсақ 

http://www.ndda.kz/


 

  

 

тіндер мен бүйректердің ауыр зақымдануына әкелуі мүмкін. D3 дәруменін 

(колекальциферол) ең жоғары көтерімді тұтыну тәулігіне 4000 ХБ (100 мкг) деңгейінде 

белгіленді. D3 дәруменін оның белсенді метаболиттерінен ажырату керек. 

Симптомдары 

Гиперкальциемия симптомдарына тәбеттің төмендеуі, шөлдеу, жүрек айнуы, құсу, іш 

қату, іштің ауыруы, бұлшықет әлсіздігі, шаршағыштық, психикалық бұзылулар, 

полидипсия, полиурия, сүйектердің ауыруы, нефрокальциноз, бүйрек тастары және ауыр 

жағдайларда аритмия кіруі мүмкін. Ауыр гиперкальциемия комаға және өлімге әкелуі 

мүмкін. 

Кальцийдің тұрақты жоғары деңгейі бүйректердің қайтымсыз зақымдануына және 

жұмсақ тіндердің кальцификациясына әкелуі мүмкін. 

Емі 

Д дәруменін қолдануды тоқтату керек. Тиазидті диуретиктермен, литиймен, А 

дәруменімен және жүрек гликозидтерімен емдеуді тоқтату керек. Регидратация 

мүмкіндігін және ауырлық дәрежесіне байланысты ілмекті диуретиктермен, 

бисфосфонаттармен, кальцитонинмен және кортикостероидтармен оқшауланған немесе 

біріктірілген емдеуді қарастырған жөн. Қан сарысуындағы электролиттерді, бүйрек 

функциясын және диурезді бақылау қажет. Ауыр жағдайларда электрокардиография мен 

орталық веналық қысымның параметрлерін бақылау керек. 

 

5. ФАРМАКОЛОГИЯЛЫҚ ҚАСИЕТТЕРІ 

5.1 Фармакодинамикалық сипаттамалары 

Фармакотерапиялық тобы: Дәрумендер. А және D дәрумені және олардың біріктірілімі. 

D дәрумені және оның туындылары. Колекальциферол. 

ATХ коды: A11СС05. 

Әсер ету механизмі     

D дәрумені кальций мен фосфаттардың ішекте сіңуін күшейтеді. 

D3 дәруменін қолдану балаларда рахит пен ересектерде остеомаляцияның дамуына жол 

бермейді. Ол сондай-ақ, кальций тапшылығынан туындаған және сүйек резорбциясының 

жоғарылауына әкелетін паратиреоид гормонның (ПТГ) секрециясының күшеюін 

тежейді. Сүйектер мен ішектің шырышты қабығынан басқа, көптеген басқа тіндерде D 

дәруменінің (кальцитриол) белсенді гормондық түрі байланысатын D дәрумені 

рецепторлары бар. 

5.2 Фармакокинетикалық қасиеттері 

D дәрумені 

Күннің әсері: ультракүлгін сәулеленудің әсерінен теріде кездесетін 7-дегидрохолестерин 

колекальциферолға айналады. 

Сіңуі  

D дәрумені жіңішке ішекте жақсы сіңеді. Тамақтану D дәруменінің сіңуін күшейтеді. 

Таралуы және биотрансформациясы  

Колекальциферол және оның метаболиттері спецификалы глобулинмен байланысты 

қанда айналады. D дәрумені бауырда гидроксилденіп, 25-гидроксихолекальциферол 

түзеді. Содан кейін ол 1,25-дигидроксихолекациферолдың белсенді метаболитін түзе 

отырып, бүйректе одан әрі гидроксилденуден өтеді. 1,25 - дигидроксихолекациферол - 

кальцийдің сіңуін арттыруға жауап беретін белсенді метаболит. Метаболизденбейтін D 

дәрумені май мен бұлшықет тіндерінде жиналады. 

Колекальциферолды бір рет пероральді қабылдағаннан кейін қан сарысуындағы 25-

гидроксиколекальциферолдың ең жоғары концентрациясына шамамен 7 күннен кейін 

жетеді. Содан кейін 25-гидроксиколекальциферол баяу шығарылады; жартылай 

шығарылу кезеңі шамамен 50 күнді құрайды. Колекальциферол және оның 

метаболиттері негізінен өтпен және нәжіспен шығарылады. 

Элиминациясы 



 

  

 

D дәрумені негізінен өтпен және нәжіспен, аз мөлшерде несеппен шығарылады. 

 

5.3 Клиникаға дейінгі қауіпсіздік деректері 

Жануарларға жүргізілген зерттеулерде колекальциферолдың жоғары дозаларда (адам 

үшін емдік дозалардан едәуір жоғары) тератогендік әсері болғандығы көрсетілген. 

 

6. ФАРМАЦЕВТИКАЛЫҚ СИПАТТАМАЛАРЫ 

6.1 Қосымша заттар тізбесі  

Рафинадталған арахис майы  

Желатин  

Глицерин (глицерол) 

Титанның қостотығы (Е171)  

Темірдің сары тотығы (Е172) 

Темірдің қызыл тотығы (Е172) 

Темірдің қара тотығы (E172) 

 

6.2 Үйлесімсіздігі 

Қатысты емес. 

 

6.3 Жарамдылық мерзімі 

5 жыл.  

Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды. 

 

6.4 Сақтау кезіндегі айрықша сақтандыру шаралары 

25 С-ден аспайтын температурада сақтау керек.  

Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек!  

 

6.5 Шығарылу түрі және қаптамасы  

15 капсуладан PVC/PVDC (поливинилхлорид/поливинилиденхлорид) үлбірден және 

алюминий фольгадан жасалған пішінді ұяшықты қаптамаға салынған.     

2 пішінді ұяшықты қаптамадан қазақ және орыс тілдеріндегі қолдану жөніндегі 

нұсқаулықпен бірге картон қорапқа салынған. 

 

6.6 Пайдаланылған дәрілік препаратты немесе дәрілік препаратты қолданудан 

немесе онымен жұмыс істеуден кейін алынған қалдықтарды жою кезіндегі 

айрықша сақтану шаралары. 

Пайдаланылмаған препаратты немесе оның қалдықтарын жергілікті талаптарға сәйкес 

утилизациялау керек. 

 

6.7 Дәріханалардан босатылу шарттары  

Рецептісіз. 

 

7. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ ҰСТАУШЫСЫ 

«Уорлд Медицин Илач Сан. ве Тидж. А.Ш.»,  

15 Теммуз Мах., Джами Йолу Джад. № 50, Гюнешли, Багджылар, Стамбул, Түркия. 

тел.: + 90 (212) 474 70 50 

факс: + 90 (212) 474 09 01 

e-mail: info@worldmedicine.com.tr  

 

7.1. ТІРКЕУ КУӘЛІГІ ҰСТАУШЫСЫНЫҢ ӨКІЛІ 

Тұтынушылардың шағымдарын мына мекенжайға жолдау керек: 

Қазақстан Республикасы 

mailto:info@worldmedicine.com.tr


 

  

 

«RIN Pharm» ЖШС (РИН Фарм),  

Алматы қ., Сүйінбай даңғылы, 222 Б 

тел. / факс: 8 (7272) 529090 

e-mail: rin_pharma@mail.ru  

 

8. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ НӨМІРІ   

ҚР-ДЗ-5№ХХХХХХ 

 

9. БАСТАПҚЫ ТІРКЕЛГЕН   (ТІРКЕУ, ҚАЙТА ТІРКЕУ  РАСТАЛҒАН) КҮН  

Бірінші тіркеу күні:  

Қайта тіркеу күні: 

 

10. МӘТІН ҚАЙТА ҚАРАЛҒАН КҮН  

Дәрілік препараттың жалпы сипаттамасын ресми сайттан қарауға болады  

http://www.ndda.kz  

mailto:rin_pharma@mail.ru
http://www.ndda.kz/

