Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Revalid, kapsulki twarde
Produkt ztozony

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaZz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 miesigcy nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Revalid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Revalid
Jak stosowa¢ Revalid

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Revalid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Revalid i w jakim celu sie go stosuje

Revalid zawiera aminokwasy, witaminy i mikroelementy, ktore sa sktadnikami normalnego
pozywienia.

Substancje czynne leku Revalid wptywaja korzystnie na tworzenie keratyny, podstawowego skladnika
wlosow 1 paznokci.

Revalid korzystnie wptywa na porost wloséw poprzez stopniowe hamowanie ich utraty lub
przynajmniej zwolnienie tego procesu. Revalid zmniejsza famliwo$¢ paznokci.

Revalid stosuje si¢ pomocniczo w leczeniu niedoboréw aminokwaséw siarkowych i witamin oraz
zwigzanych z nimi schorzen wtosoéw i paznokci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Revalid

Pogarszajaca si¢ kondycja wlosow moze by¢ spowodowana zle zbilansowang dietg. O ile to mozliwe,
nalezy zastosowaé petnowartosciowg i zr6znicowang diete. Nalezy unikac¢ diet zbyt restrykcyjnych lub
niskokalorycznych, jak réwniez intensywnych zabiegdw niszczacych strukturg wlosa (np.
rozjasnianie, farbowanie, czgste suszenie lub ekspozycja na stonce). Najlepsza ochrong paznokci jest
stosowanie rekawiczek ochronnych podczas wykonywania prac domowych.

Kiedy nie stosowa¢ leku Revalid
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Revalid nalezy oméwicé to z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci
Nie nalezy stosowac¢ leku Revalid u dzieci ponizej 12 lat ze wzgledu na niewystarczajace dane
dotyczace stosowania leku w tej grupie wiekowe;.




Revalid a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Podczas leczenia przeciwbakteryjnymi sulfonamidami Revalid nalezy odstawié¢, gdyz jeden z jego
sktadnikow: kwas 4-aminobenzoesowy oslabia przeciwbakteryjne dziatanie sulfonamidow.

Nie nalezy przyjmowac srodkéw dopaminergicznych, takich jak lewodopa, razem z lekiem Revalid.
Revalid moze wptywac¢ na wchlanianie i metabolizm leku zawierajacego lewodope, zmniejszajac jego
skutecznos¢.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Revalid nie wywiera wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania maszyn.

Revalid zawiera weglowodany oraz gluten.

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

Informacja dla pacjentdow chorych na celiaki¢: 1 kapsutka leku Revalid zawiera 1 mg glutenu.
3. Jak stosowaé Revalid

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Doro$li 1 dzieci w wieku powyzej 12 lat

Zalecana dawka leku to 1 kapsutka 3 razy na dobe, przyjmowana z dostateczng ilo$cia pltynu podczas
lub po positku.

Mimo iz zadowalajace wyniki moga wystapic¢ juz pod koniec pierwszego miesigca podawania,
przyjmowanie leku Revalid nalezy kontynuowac przez trzy miesigce. W razie koniecznosci leczenie
mozna przedtuzy¢ lub powtarzac.

W przypadkach zaawansowanych schorzen wtoséw lub paznokci zaleca si¢ rozpoczecie leczenia
wiekszymi dawkami: 3 razy na dobe po 2 kapsuitki przez jeden miesiac, a nastgpnie 3 razy na dobg¢ po
1 kapsutce.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Revalid
W przypadku nieznacznego pojedynczego przedawkowania nie ma potrzeby modyfikowania schematu
leczenia.

Pominiecie zastosowania leku Revalid
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest zbyt slabe lub zbyt silne, nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié sig¢
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku przyjmowania leku Revalid pomi¢dzy dwoma positkami lub na czczo, moga wystapic¢
mdtosci lub niewielki dyskomfort ze strony przewodu pokarmowego. W takich przypadkach nalezy
$cisle stosowac si¢ do zalecanego sposobu stosowania.

Po dawce 6 kapsulek na dobe¢ moga czasami wystapi¢ lekkie zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego (np. biegunki). W takich przypadkach nalezy zredukowa¢ dawke do 3 kapsulek na
dobe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Fax: +48 2249 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Revalid

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP
{skrét stosowany do opisu terminu waznos$ci}. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Revalid

- Substancjami czynnymi zawartymi w 1 kapsulce leku s3: 100 mg DL-metioniny; 50 mg L-cystyny;
50 mg wapnia D-pantotenianu; 1,5 mg witaminy B, (tiaminy chlorowodorku); 10 mg witaminy Be
(pirydoksyny chlorowodorku); 20 mg kwasu 4-aminobenzoesowego; 2 mg zelaza; 2,2 mg cynku;

0,5 mg miedzi; 50 mg wyciagu z prosa; 50 mg wyciagu z kietkéw pszenicy; 50 mg drozdzy piwnych.
- Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna, Zelatyna, indygokarmina (E 132), zolcien
chinolinowa (E 104).

Jak wyglada Revalid i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 30, 90 lub 120 kapsutek twardych.
Nie wszystkie rodzaje opakowah musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny
Ewopharma International s.r.o.
Hlavna 13

831 01 Bratystawa

Stowacja

Wytwoérca
Ewopharma spol. s.r.o0.
Rybna 682/14

110 05 Praha 1
Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwrécié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:

Ewopharma AG Sp. z o.0.

ul. Leszno 14

01-192 Warszawa

Tel. 22 620 11 71

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



