CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Revalid, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka twarda zawiera jako substancje czynne:

DL-metionina 100,0 mg
L-cystyna 50,0 mg
Wapnia D-pantotenian 50,0 mg
Witamina B:  (tiaminy chlorowodorek) 1,5mg
Witamina Bs  (pirydoksyny chlorowodorek) 10,0 mg
Kwas 4-aminobenzoesowy 20,0 mg
Zelazo (jako chelat) 2,0 mg
Cynk (jako chelat) 2,2mg
Miedz (jako chelat) 0,5mg
Wyciag z prosa 50,0 mg
Wyciag z kietkéw pszenicy 50,0 mg
Drozdze piwne 50,0 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsulki twarde

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Revalid stosuje si¢ jako srodek pomocniczy w leczeniu niedoboréw aminokwasow siarkowych i
witamin oraz zwigzanych z nimi schorzen wlosoéw i paznokei.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat
1 kapsutka 3 razy na dobe¢ przyjmowana podczas lub po positku z dostateczng iloscig ptynu.

Mimo iz zadowalajace wyniki moga wystapi¢ juz pod koniec pierwszego miesigca podawania,
leczenie produktem leczniczym Revalid nalezy kontynuowac przez trzy miesiagce. W razie
koniecznosci, leczenie mozna przedtuzy¢ lub powtarzac.

W przypadkach zaawansowanych schorzen wloséw lub paznokci zaleca si¢ rozpoczecie leczenia
wigkszymi dawkami: 3 razy na dobe po 2 kapsulki przez jeden miesigc, a nastepnie 3 razy na dobg po
1 kapsuice.

Dzieci

Revalid nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Informacja dla pacjentéw chorych na cukrzyce: 1 kapsutka odpowiada 0,035 jednostkom
weglowodanowym (warto$¢ kaloryczna 1 kapsutki wynosi 6,7 kJ/1,6 kcal).

Informacja dla pacjentow chorych na celiaki¢: 1 kapsutka zawiera 1 mg glutenu.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas leczenia przeciwbakteryjnymi sulfonamidami produkt leczniczy Revalid nalezy odstawi¢
(kwas p-aminobenzoesowy ostabia przeciwbakteryjne dziatanie sulfonamidow).

Nie nalezy przyjmowac srodkow dopaminergicznych, takich jak lewodopa, razem z produktem
Revalid. Revalid moze wptywa¢ na wchtanianie i metabolizm leku zawierajacego lewodope,
zmniejszajac jego skutecznosc.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Revalid w okresie cigzy i karmienia
piersig. Kobiety w cigzy lub karmigce piersig mogg przyjmowac Revalid jedynie po wnikliwym
rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn

Revalid nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

W przypadku przyjmowania produktu leczniczego Revalid pomiedzy dwoma positkami lub na czczo,
moga wystapi¢ mdtosci lub niewielki dyskomfort ze strony przewodu pokarmowego. W takich
przypadkach nalezy $cisle stosowac si¢ do zalecanego sposobu stosowania.

Po dawce 6 kapsutek na dobe moga czasami wystapi¢ lekkie zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego (np. biegunki). W takich przypadkach najlepiej stosowa¢ dawke trzy razy na dobg po
1 kapsuice.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



mailto:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, produkty ztozone, kod ATC: A11JC.

Substancje czynne produktu leczniczego Revalid wptywaja korzystnie na synteze keratyny,
podstawowego sktadnika wtosdéw i paznokci.

Revalid korzystnie wplywa na porost wtosoOw poprzez stopniowe hamowanie ich utraty lub
przynajmniej zwolnienie tego procesu. Revalid zmniejsza tamliwo$¢ paznokei.

Wrhasciwosci sktadnikow czynnych produktu leczniczego Revalid sa nastepujace:

" Cysteina i metionina (aminokwasy siarkowe) sa niezb¢dne do prawidlowej syntezy keratyny,
podstawowego sktadnika wtosow i paznokci.

. Kwas pantotenowy jest sktadnikiem koenzymu A, ktory odgrywa wazng role w procesach
metabolicznych, zwlaszcza w tkankach zbudowanych z komoérek szybko odnawiajacych Sie.

. Witaminy z grupy B sa niezbgdne do prawidtowej odnowy komorek w tkankach szybko
rosnacych. Zabezpieczaja przed nadmiernym przettuszczaniem wloséw (tojotok) i wspomagaja
zwalczanie tupiezu.

" Kwas p-aminobenzoesowy jest waznym czynnikiem w powstawaniu pigmentu (skory).

. Mineraly i mikroelementy wptywaja korzystnie na wtosy i paznokcie poprzez zwigkszenie ich
twardosci i odpornosci. Mikroelementy wystepuja w postaci chelatow, co umozliwia ich optymalna
resorpcje w trakcie procesu trawiennego.

. Wyciagi z prosa, kietkdw pszenicy i suszonych drozdzy piwnych sg naturalnym zrodtem
pozostatych waznych aminokwaséw, witamin i mikroelementow.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Revalid zawiera aminokwasy, witaminy i mikroelementy, ktore sg naturalnym sktadnikiem
pozywienia. Ze wzgledu na duzg ilo$¢ substancji czynnych i ich niskg zawartos¢ w produkcie
leczniczym Revalid, szczegotowe badania farmakokinetyczne nie sg dostepne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dostepnych danych. Aminokwasy, witaminy i sole mineralne ze zrodet pokarmowych nie
stanowia zagrozenia toksykologicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Krzemionka koloidalna

Zelatyna

Indygokarmina (E 132)

Zbkcien chinolinowa (E 104)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 30 szt. (3 blistry), 90 szt. (9 blistrow), 120 szt. (12 blistrow).
Kazdy blister zawiera 10 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Ewopharma International, s.r.o.
Prokopa Verkého 52

811 04 Bratystawa

Stowacja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 7744

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.06.1998 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.09.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



