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Souhrn tdaji o ptipravku

1. NAZEV PRIPRAVKU
Revalid

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi

Lécivé latky: Methioninum racemicum 100,0 mg, cystinum 50,0 mg, calcii pantothenas 50,0
mg, thiamini hydrochloridum 1,5 mg, pyridoxini hydrochloridum 10,0 mg,
acidum aminobenzoicum 20,0 mg, milii seminis extractum aquosum siccum
50,0 mg, tritici germinis extractum 50,0 mg, faex medicinalis siccata 50,0 mg,
ferrum 2,0 mg, zincum 2,0 mg, cuprum 0,5 mg v jedné tobolce

Pomocné latky: viz 6.1

3. LEKOVA FORMA

Tvrd4 tobolka.

Tvrdé Zelatinové tobolky velikosti 0, transparentni, vrchni ¢ast tmaveé zelend, spodni ¢ast
svétle zelend, uvnitf tobolky svétle hnédy prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Pomocna 1écba u alopecie na zikladé rGznych etiologickych faktorti: diftzni alopecie,
seborhoicka alopecie, alopecie v disledku chorob, hormonélnich vlivii, alopecie po porodu
nebo alopecie vznikajici po uzivani nékterych 1éku.

Ztréta vlasti nebo poruchy riistu vlasit neznamého ptivodu.
NarusSeni struktury vlast (rozttepené vlasy, kiehké vlasy, vlasy bez lesku)
Dystrofie a poruchy riistu nehtt.

U alopecia areata a androgenni alopecie je U¢inek Revalidu limitovdn na posileni zbylych
vlast.

Ptipravek je ur¢en pro dospélé, mladistvé a pro déti od 12 let.

4.2. Davkovani a zptisob podani

Dospéli a déti od 12 let:

Ttikrat denné jedna tobolka b&hem jidla nebo po jidle, s dostatecnym mnoZzstvim tekutiny.
V ptipadé€ vynechdni jedné davky se pokracuje v 1é€be beze zmény davkovaciho schématu.

I kdyZ se pozitivni u€inky dostavuji nejpozdéji do konce prvého mésice 1écby, celkova doba

uzivani Revalidu by méla trvat 3 mésice. Podle potfeby mize byt prodlouzena, nebo
zopakovana.
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V zévislosti na klinickém nalezu je moZzno po dobu prvého mésice 1écby Revalidem uzivat
vyssi davku 2 tobolky tiikrat denné. Ve druhém a tfetim meésici 1éCby se pokracuje nizsi
davkou ttikrat denné 1 tobolka.

Piipravek by nemél byt uzivan u déti do 12 let vzhledem k nedostatenym zkuSenostem
s podavanim v tomto vékovém obdobi.

4.3. Kontraindikace
Precitlivélost na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku.

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Pro pacienty s diabetes mellitus: 1 tobolka obsahuje 0,035 ,,fruit-equivalent* (6,7 kJ/1,6 kcal)
Pro pacienty s céliakii: 1 tobolka obsahuje 1 mg glutenu

4.5. Interakce s jinymi l1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Podavani Revalidu by mélo byt pferuSeno béhem 1é€by sulfonamidy (a¢innost sulfonamidu je
blokovana kyselinou aminobenzoovou obsazenou v Revalidu).

4.6. Téhotenstvi a kojeni
O vlivu Revalidu na matku ¢i plod nejsou k dispozici zddné daje. Ptipravek proto smi byt
podavan v t€hotenstvi a v obdobi laktace s opatrnosti po peclivém zvazeni mozného piinosu a
eventualniho rizika 1écby.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Zadné negativni U¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nejsou zndmy.

4.8. Nezadouci ucinky

V piipadé uziti tobolek Revalid mezi dvéma jidly nebo nalacno se mize objevit nausea nebo
lehké gastrointestindlni obtize. V tomto piipad¢ je nutné dodrzovat doporuceny postup pro
uzivani Revalidu.

Pii vysSim davkovani 6 tobolek denné se ojedin€le mohou objevit lehké zazivaci potize
(nadymani a pocit plnosti Zaludku). V tomto piipadé se doporucuje snizit davku na 1 tobolku
tfikrat denné.

4.9. Predavkovani
Nebyly hlaSeny zadné piipady predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: dermatologikum, vitaminy a mineraly
ATC kod: A11JC

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Revalid obsahuje vitaminy, aminokyseliny a stopové prvky zinek, Zelezo a méd. Svym
slozenim pfiznivé ovliviiuje tfi faktory nezbytné pro rist vlasi a nehti: bunéénou mitdzu,
melanogenezu a biosyntézu keratinu.

Merkaptoaminokyseliny cystin a methionin jsou prekursory cysteinu, ktery je soucasti
keratinu, zédkladni stavebni latky vlast a nehtl. Je odpovédny za spojovani a tvarovani fetézct
aminokyselin do alfa helixu. V béZné potravé je mnoZzstvi methioninu a ostatnich
merkaptoaminokyselin relativné nizké.
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Kyselina pantothenova je soudasti koenzymu A. Ugast v fadé metabolickych procestl, zvIasté
ve tkanich s rychlou bunécnou obnovou, svéd¢i o jejim vyznamu pro rist a zdravi vlast i
nehtd.

Vitaminy ze skupiny B hraji v organismu vyznamnou roli koenzym v celé fadé¢ enzymovych
systémul. Thiamin se uplatituje v metabolismu sacharidi, pfedev§im alfa oxokyselin a je velmi
dilezity pro rychle se regenerujici tkané. Pyridoxin se i¢astni dekarboxylace a transaminace
aminokyselin v anabolickych a katabolickych procesech, St€peni a syntézy aminokyselin.
Podili se na inkorporaci aminokyselin do keratinu.

Kyselina aminobenzoova je faktorem diilezitym pro melanogenezu.

Stopové prvky zinek, zelezo a méd’ jsou v Revalidu obsazeny ve formé chelatu (inkorporace
do hydrolyzatu sojovych bilkovin), umoziiujici jejich optimalni absorpci ze zazivaciho traktu i
transport v organismu. Zinek, kofaktor fady enzymt, i Zelezo jsou potiebné pro rychle se
regenerujici tkdné veetné vlasovych folikull a nehtovych lazek. Méd’ je soucasti fady tkani ve
formé organickych komplexli, metaloproteini a enzymil. Nedostatek médi ve studiich u
experimentalnich zvirat vede k diskoloraci srsti a alopecii.

Rostlinné vytazky z prosa, pSeni¢nych klicki a lécivé kvasnice jsou pfirodnim zdrojem
aminokyselin, vitamind a stopovych prvk.

5.2. Farmakokinetické udaje

Revalid obsahuje vitaminy, aminokyseliny a stopové prvky, které jsou piirozenou sloZkou
potravy. Detailni farmakokinetické studie Revalidu nejsou k dispozici vzhledem k velkému
mnozstvi aktivnich latek obsazenych v pfipravku a jejich nizké koncentraci.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Zadné Udaje nejsou k dispozici (vSechny aktivni latky v pfipravku jsou z pfirodnich zdrojt).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Tobolka: Zelatina, indigokarmin (E132), chinolinové zlut' (E127)

6.2. Inkompatibility
Nebyly popsany.

6.3. Doba pouzitelnosti
30 mésicii

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C, v ptivodnim vnitinim obalu.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Blistr PVC/PE/PVAC - Al .

Baleni: 30, 120, 270 tobolek (3, 12, 27 blistrl v anglickém jazyce po 10 tobolkach)

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Ewopharma International s.r.o.

Hlavna 13, 831 01 Bratislava

Slovenska republika
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8. REGISTRACNI CiSLO
86/042/02-C
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20.3.2002 /23.6.2010
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12.10.2011

4/4





