ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Pylera 140 mg + 125 mg + 125 mg kapsulki, twarde

Bismuthi kalii subcitras + Metronidazolum + Tetracyclini hydrochloridum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.
o Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
o Lek ten przepisano scisle okres$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Pylera i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pylera
Jak stosowac lek Pylera

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pylera

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. COTO JEST PYLERA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Pylera zawiera 3 r6zne substancje czynne: cytrynian potasowo-bizmutowy, metronidazol
i chlorowodorek tetracykliny. Tetracyklina i metronidazol naleza do grupy lekéw nazywanych
antybiotykami. Cytrynian potasowo-bizmutowy wspomaga antybiotyki w leczeniu zakazenia.

Lek Pylera zawiera grupe substancji stosowanych w leczeniu dorostych pacjentow zakazonych
Helicobacter pylori (H. pylori), u ktorych wystepuja lub wystepowaty wrzody zotadka. H. pylori to
bakteria obecna w btonie §luzowej zotadka.

Lek Pylera nalezy zazywa¢ razem z lekiem zwanym omeprazolem. Omeprazol to lek dziatajacy
poprzez zmniejszenie ilosci kwasu wytwarzanego przez zoladek. Lek Pylera przyjmowany
jednoczesnie z inhibitorem pompy protonowej (np. omeprazolem) wywiera wspolne dziatanie majgce
na celu wyleczenie zakazenia i ztagodzenie procesu zapalnego btony $luzowej zotadka.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU PYLERA

Kiedy nie stosowa¢ leku Pylera

o jezeli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia.

u pacjentéw w wieku ponizej 12 lat.

jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia dotyczace nerek.

jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia dotyczace watroby.

jezeli u pacjenta stwierdzono alergie (nadwrazliwo$¢) na cytrynian potasowo-bizmutowy,
metronidazol lub inne pochodne nitroimidazolowe, tetracykling lub na jakikolwiek inny
sktadnik leku Pylera (wymieniony w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Pylera nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.



Donoszono o przypadkach cigzkiej hepatotoksycznosci / ostrej niewydolno$ci watroby, w tym
przypadkach §miertelnych o bardzo nagltym przebiegu u pacjentéw z Zespotem Cockayne’a
otrzymujacych produkty zawierajace metronidazol o dzialaniu ogdlnoustrojowym.

Jesli chorujesz na Zespo6t Cockayne’a, lekarz powinien rowniez czgsto monitorowac czynno$¢ watroby
w trakcie leczenia metronidazolem oraz po jego zakonczeniu.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza i przerwac przyjmowanie metronidazolu, jesli wystapia:
* Bol brzucha, brak taknienia, nudno$ci, wymioty, goraczka, zte samopoczucie, zmeczenie, zottaczka,
ciemne zabarwienie moczu, ciemne zabarwienie stolca lub §wiad.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznosé, stosujac lek Pylera

o jezeli pacjent ma by¢ poddany przeswietleniu promieniami rentgenowskimi, poniewaz lek
Pylera moze wplywac¢ na wyniki prze$wietlenia.

o jezeli pacjent ma by¢ poddany badaniom krwi, poniewaz lek Pylera wptywa na wyniki
niektdrych testow krwi.

o jezeli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek wczesniej nietolerancje niektorych cukrow.

Nalezy unikaé ekspozycji na stonce i korzystania z solarium w trakcie leczenie lekiem Pylera
poniewaz moze on nasila¢ dziatanie promieni stonecznych. W przypadku poparzenia stonecznego
nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez
Leku Pylera kapsulki nie wolno podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat i nie jest on zalecany
u dzieci w wieku 12 do 18 lat.

Lek Pylera a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent stosuje lub niedawno stosowat
ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow:

lit stosowany w leczeniu niektorych zaburzen psychicznych;

leki stosowane do rozcienczania krwi lub zapobiegajace tworzeniu zakrzepdw (np. warfaryna);
fenytoine i fenobarbital stosowane w padaczce;

metoksyfluran (lek znieczulajacy);

inne antybiotyki, szczeg6lnie penicyliny;

suplementy diety zawierajace zelazo, cynk, wodorotlenek sodu;

stosowanie leku Pylera z innymi lekami zawierajacymi bizmut przez dtugi czas moze wpltywac
na uktad nerwowy;

busulfan i fluorouracyl stosowane do chemioterapii;

cyklosporyne stosowang do zahamowania reakcji immunologicznej organizmu po przeszczepie;
disulfiram stosowany u 0s6b z problemem alkoholowym;

ranitydyne stosowana w niestrawnosci i zgadze;

retinoidy stosowane w leczeniu chorob skory;

atowakwon stosowany w leczeniu zakazen ptuc.

Nie nalezy zazywac lekéw zobojetniajacych zawierajacych glin, wapn lub magnez, jednoczesnie
z lekiem Pylera.

Pylera z jedzeniem, piciem lub alkoholem
Lek Pylera nalezy zazywac popijajac peing szklanka wody (250 ml), po positkach i przed snem
(najlepiej po przekasce).



Nie nalezy je$¢ ani pi¢ produktéw mlecznych (np. mleko lub jogurt) lub napojow z dodatkiem
wapnia w tym samym czasie, gdy przyjmuje si¢ lek Pylera oraz w trakcie leczenia lekiem Pylera,
poniewaz moze to wptywac na dziatanie leku.

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Pylera i przez 24 godziny od zakonczenia leczenia.
Picie alkoholu w trakcie leczenia moze wywolywac nieprzyjemne reakcje niepozadane, takie jak
uczucie nudnos$ci, wymioty, bol brzucha (skurcze brzucha), uderzenia goraca i bol glowy.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, réwniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Pylera, jezeli pacjentka jest, moze by¢ lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy.
W przypadku zaj$cia w cigze w trakcie leczenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania leku Pylera nie nalezy karmi¢ piersia, poniewaz niewielkie ilosci sktadnikow leku
Pylera moga przenika¢ do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwaé maszyn, jezeli pojawia si¢ zawroty glowy, sennos¢,
drgawki lub uczucie chwilowo zamazanego lub podwdéjnego widzenia.

Lek Pylera zawiera laktoze i potas

Lek Pylera zawiera laktoze, ktora jest rodzajem cukru. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Lek Pylera zawiera 96 mg potasu w jednej dawce (3 kapsuitki, z ktorych kazda zawiera 32 mg potasu),
co nalezy wzia¢ pod uwagg u pacjentow ze zmniejszona czynno$cig nerek i u pacjentow
kontrolujgcych zawarto$¢ potasu w diecie.

3. JAK STOSOWAC LEK PYLERA

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lek Pylera nalezy zazywaé razem
zZ lekiem zwanym inhibitorem pompy protonowej (np. omeprazolem). W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Dorosli i osoby w podeszlym wieku

Nie wolno otwiera¢ kapsulek, lecz potykaé je w catosci.

Nalezy przyjmowac 3 kapsulki leku Pylera po $niadaniu, 3 kapsutki po obiedzie, 3 kapsutki po kolacji
oraz 3 kapsulki przed snem (najlepiej po przekasce) w sumie 12 kapsutek na dobe.

Nalezy potykaé kapsutki w catoSci, w pozycji siedzacej popijajac pelng szklanka wody (250 ml), aby
unikna¢ podraznienia gardta. Nie ktas¢ si¢ bezposrednio po przyjeciu leku Pylera. Wazne jest, aby
zakonczy¢ pelny cykl leczenia (10 dni) i zazy¢ wszystkie 120 kapsutek.

Nalezy przyjmowac jedna tabletke (kapsutke) omeprazolu 20 mg razem z dawkami leku Pylera
z przyjmowanymi po $niadaniu i kolacji (w sumie 2 tabletki (kapsutki) omeprazolu na dobg).

Dobowy schemat dawkowania leku Pylera

Pora przyjecia dawki | Liczba kapsulek leku Liczba kapsulek /
Pylera tabletek omeprazolu

Po $niadaniu 3 1

Po obiedzie 3 0




w
=

Po kolacji
Przed snem (najlepiej 3 0
po przekasce)

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Pylera

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Pylera nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem
prowadzacym lub udac¢ si¢ na izbe przyje¢ najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba butelke po
leku oraz pozostate kapsutki, aby lekarz wiedziat, jaki lek zostat przyjety.

Pominiecie przyjecia leku Pylera

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja przyja¢ natychmiast po przypomnieniu sobie. Jezeli
jednak zbliza si¢ juz pora przyjecia kolejnej dawki nalezy pomina¢ dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Jezeli pominigte zostang wigcej niz 4 kolejne dawki
leku Pylera (1 dzien), nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Pylera

Wazne jest, aby ukonczy¢ pelny cykl leczenia, nawet jesli pacjent odczuwa poprawe juz po kilku
dniach. Jezeli zakonczy si¢ leczenie zbyt wczesnie, zakazenie moze nie by¢ w petni wyleczone i moga
powrécic lub nasili¢ si¢ objawy zakazenia. Moze rowniez rozwing¢ si¢ opornos¢ na tetracykling lub (i)
metronidazol (antybiotyki).

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

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia, ktoregokolwiek z ponizszych stanéw nalezy przerwa¢ stosowanie

leku Pylera i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub uda¢ si¢ na izbe przyjeé

najblizszego szpitala:

o obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta, ktory moze powodowac¢ trudnosci w potykaniu lub
oddychaniu;

o swedzaca, grudkowa wysypka lub pokrzywka.

Moga to by¢ objawy reakcji alergicznej.

o Cigzkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka (zespot
Lyella), reakcja na leki z eozynofilig i objawami uktadowymi (zesp6t DRESS)) (Patrz nizej
podpunkt ,,Nieznane” dziatania niepozadane).

Ciezkim, lecz wystepujacym bardzo rzadko dziataniem niepozadanym jest choroba mozgu
(encefalopatia). Objawy sg rdzne, ale pacjent moze mie¢ goraczke, sztywnos¢ karku, bol glowy,
widzie¢ lub stysze¢ rzeczy, ktore nie istnieja. Pacjent moze réwniez mie¢ trudnos$ci z poruszaniem
ramionami i nogami, z mowa lub moze mie¢ uczucie splatania. Jesli wystapig takie objawy, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 0sdb):

. zmiany w konsystencji i kolorze stolca, wiacznie z zabarwieniem stolca na czarno;
o biegunka;

. nudnosci;

o nietypowy lub metaliczny smak w ustach.



Czeste (mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osdb):

bol brzucha;

zaparcia;

sucho$¢ w jamie ustnej;

wymioty;

wiatry/wzdgcia;

bol glowy;

uczucie ostabienia;

uczucie braku energii i zmegczenia;

ogolne zte samopoczucie;

zakazenia pochwy — objawy obejmujace swedzenie i podraznienie w okolicy genitaliow,
pieczenie lub zottawa/biata wydzielina z pochwy;

testy krwi moga wskazywa¢ podwyzszong aktywno$¢ enzymow watrobowych
(aminotransferaz);

ciemne zabarwienie moczu;

utrata lub zmniejszenie taknienia,

Zawroty glowy;

Uczucie sennosci;

problemy dotyczace skory, takie jak zaczerwienienie (wysypka).

Niezbyt czeste (moga wystapié nie czgsciej niz u 1 na 100 0s6b):

reakcja alergiczna na lek (objawy obejmuja obrzgk twarzy, ust, jezyk lub przetyku, ktory moze
utrudniaé¢ potykanie lub oddychanie; swegdzaca wypukta wysypka lub pokrzywka;
uczucie wzdecia brzucha;

czkawka lub odbijanie;

otwarte rany wewnatrz jamy ustnej / owrzodzenia jamy ustnej;

zmiany zabarwienia jezyka (ciemny jezyk);

obrzek jezyka;

b6l w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej;

zakazenie drozdzakami (kandydoza), ktére moze obejmowac jame ustng (objawy to biale
plamki wewnatrz jamy ustnej) lub genitalia (objawy to intensywne swedzenie, pieczenie,
podraznienie);

dretwienie;

mrowienie;

drzenie;

uczucie niepokoju, depresji lub trudno$ci w zasypianiu;

zaburzenia pamigci;

zaburzenia skory, takie jak swedzenie lub pieczenie (pokrzywka);

zamazane widzenie;

zawroty glowy.

Nieznane (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)

powazna choroba z wystepowaniem pecherzy na skorze, w jamie ustnej, w okolicach oczu

i narzadow ptciowych (zespdt Stevensa-Johnsona);

powazna choroba z wystepowaniem pecherzy na skorze (zesp6t Lyella, toksyczna martwica
naskorka);

objawy grypopodobne, wysypka na twarzy rozprzestrzeniajgca si¢ na cate ciato z wysoka
temperatura, podwyzszone stezenia enzymow watrobowych w badaniach krwi, zwigkszona
liczba pewnego rodzaju biatych krwinek (eozynofilia) i powiekszenie weztéw chtonnych
(DRESS);

pecherze (bable na skorze) i tuszezenie skory;

aseptyczne zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych: zespot objawoéw obejmujacych goraczke,
nudnosci, wymioty, bol glowy, sztywnos¢ karku oraz skrajng wrazliwos¢ na §wiatto. Moze to
by¢ spowodowane stanem zapalnym bton pokrywajacych mozg oraz rdzen kregowy (zapalenie
opon mézgowych);



o uszkodzenie nerwow, ktore moze powodowac uczucie drgtwienia, mrowienia, bol lub uczucie
ostabienia rak lub nég (neuropatia obwodowa);
o zapalenie jelita grubego (rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.; +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK PYLERA
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu nhiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po Termin
waznosci (EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Pylera

Substancjami czynnymi leku sg bizmut potasu cytrynianu zasadowego, metronidazol i chlorowodorek
tetracykliny.

Kazda kapsutka zawiera 140 mg bizmutu potasu cytrynianu zasadowego (co odpowiada 40 mg
bizmutu tlenku), 125 mg metronidazolu, 125 mg chlorowodorek tetracykliny.

Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian (E572), laktoza jednowodna, talk (E553b), tytanu
dwutlenek (E171), zelatyna oraz tusz do nadruku zawierajacy szelak, glikol propylenowy i zelaza
tlenek czerwony (E 172).

Lek zawiera laktoze i potas. Patrz punkt 2.

Jak wyglada lek Pylera i co zawiera opakowanie

Podtuzna, biata nieprzezroczysta kapsuitka, z logo Aptalis Pharma nadrukowanym na korpusie
kapsulki oraz nadrukiem ,,BMT” w kolorze czerwonym na wieczku kapsultki. Kapsutki zawierajg bialy
proszek i dodatkowo matg nieprzezroczysta kapsutke zawierajaca z6otty proszek.

Kapsuiki Pylera dostepne sa w butelkach z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE). Butelka zawiera
120 kapsutek.

W celu ochrony przed wilgocia w butelce znajduje si¢ srodek pochtaniajacy wilgo¢ (opakowanie z
krzemionkg) oraz zwitek sztucznego jedwabiu. Nie nalezy spozywac srodka pochtaniajgcego wilgoé¢
lub zwitka sztucznego jedwabiu.
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