Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezpos$rednim w jezyku obcym.

Pylera, 140 mg + 125 mg + 125 mg, kapsulki, twarde
Bismuthi kalii subcitras + Metronidazolum + Tetracyclini hydrochloridum

Nalezy zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc jag ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— 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 lek 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

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Pylera i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pylera zawiera 3 rdzne substancje czynne: bizmutu potasu cytrynian zasadowy, metronidazol i
tetracykliny chlorowodorek. Tetracyklina i metronidazol naleza do grupy lekéw nazywanych
antybiotykami. Bizmutu potasu cytrynian zasadowy wspomaga antybiotyki w leczeniu zakazenia.

Lek Pylera zawiera grupg 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 zazywac razem z lekiem zwanym omeprazolem. Omeprazol to lek dziatajacy
poprzez zmniejszenie ilosci kwasu wytwarzanego przez zotadek. Lek Pylera przyjmowany
jednoczesnie z inhibitorem pompy protonowej (np. omeprazolem) wywiera wspdlne dziatanie majgce
na celu wyleczenie zakazenia i ztagodzenie procesu zapalnego btony Sluzowej zotadka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pylera

Kiedy nie stosowac leku Pylera

— jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,

— u pacjentow 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 bizmutu potasu cytrynian zasadowy,
metronidazol lub inne pochodne nitroimidazolowe, tetracykling lub na jakikolwiek inny sktadnik
leku Pylera (wymieniony w punkcie 6),

— jezeli u pacjenta wystepuje zespdt Cockayne'a (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci™).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Pylera nalezy omowic to z lekarzem Iub farmaceuts.



U pacjentow z Zespotem Cockayne'a zgtaszano przypadki cigzkiego niecodwracalnego uszkodzenia
watroby/ostrej niewydolnosci watroby, w tym przypadki zgonow, ktore wystapity bardzo szybko po
rozpoczeciu ogoélnoustrojowego stosowania metronidazolu.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza i przerwac przyjmowanie metronidazolu, jesli wystapia:
— B0l brzucha, brak taknienia, nudno$ci, wymioty, goraczka, zle samopoczucie, zmeczenie,
z6Maczka, ciemne zabarwienie moczu, ciemne zabarwienie stolca lub swiad.

Metronidazol, jeden ze sktadnikéw tego leku, moze nasila¢ zmiany w zapisie EKG, czyli wydtuzenie
odstepu QT, co prowadzi do opdznionego przewodzenia sygnatow elektrycznych i zaburzen rytmu
serca (arytmii), gdy podawany jest ze zwigzkami, ktore moga wywotywaé¢ podobne zmiany w zapisie
EKG. Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Pylera nalezy omowic to z lekarzem, zwtaszcza jesli
wczesniej wystepowaty takie zmiany w zapisie EKG lub zaburzenia rytmu serca (patrz ,,Lek Pylera a
inne leki”).

Kiedy zachowa¢ szczegodlna ostroznosé, stosujac lek Pylera

— jezeli pacjent ma by¢ poddany prze$wietleniu promieniami rentgenowskimi, poniewaz lek Pylera
moze wplywac¢ na wyniki przeswietlenia;

— jezeli pacjent ma by¢ poddany badaniom krwi, poniewaz lek Pylera wptywa na wyniki niektorych
testow krwi,

— jezeli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek wczesniej nietolerancje niektorych cukrow.

Nalezy unika¢ ekspozycji na stonce i korzystania z solarium w trakcie leczenie lekiem Pylera
poniewaz moze on nasila¢ dziatanie promieni stonecznych. W przypadku poparzenia stonecznego
nalezy zgtosi¢ 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, ktére pacjent planuje przyjmowac, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

W szczegdlnosci 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 zakrzepow (np. warfaryna);
— fenytoing i fenobarbital stosowane w padaczce;
— metoksyfluran (lek znieczulajacy);
— inne antybiotyki, szczegolnie penicyliny;
— suplementy diety zawierajace zelazo, cynk, wodorotlenek sodu;
— stosowanie leku Pylera z innymi lekami zawierajagcymi bizmut przez dtugi czas moze wptywaé na
uktad nerwowy;
— busulfan i fluorouracyl stosowane do chemioterapii;
— cyklosporyng stosowang do zahamowania reakcji immunologicznej organizmu po przeszczepie;
— disulfiram stosowany u 0s6b z problemem alkoholowym,;
— ranitydyne¢ stosowang w niestrawnosci i zgadze;
— retinoidy stosowane w leczeniu chordb skory;
— atowakwon stosowany w leczeniu zakazen ptuc.
— leki, o ktorych wiadomo, ze powodujg zmiany w zapisie EKG (wydtuzenie odstepu QT) i w
przypadku ktorych zwickszenie stezenia we krwi jest spowodowane przez metronidazol.
Do takich substancji nalezg miedzy innymi:
— amiodaron (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca);
— ondansetron (stosowany w leczeniu nudnosci i wymiotow);
— metadon (stosowany jako terapia zastepcza w uzaleznieniu od opioidéw);
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— domperidon (stosowany w leczeniu nudno$ci i wymiotow).

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

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

Nie nalezy jes¢ ani pi¢ produktow 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 dzialanie leku.

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

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

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

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obshugiwaé maszyn, jezeli pojawia si¢ zawroty glowy, sennos¢,
drgawki lub uczucie chwilowo zamazanego Iub podwdjnego widzenia.

Lek Pylera zawiera laktoze jednowodng i potas

Lek Pylera zawiera laktoze jednowodna, ktora jest rodzajem cukru. Jezeli stwierdzono wcze$niej u
pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie 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 pacjentdw ze zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentéw
kontrolujacych zawarto$¢ potasu w diecie.

3. Jak stosowac lek Pylera

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

Dorosli i osoby w podesztym wieku

Nie wolno otwiera¢ kapsulek, lecz potykac je w calosci.

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

Nalezy potyka¢ kapsutki w catosci, w pozycji siedzacej popijajac petng szklankg wody (250 ml), aby
unikng¢ 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
przyjmowanymi po $niadaniu i kolacji (w sumie 2 tabletki (kapsutki) omeprazolu na dobg).
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Dobowy schemat dawkowania leku Pylera

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

Po $niadaniu 3 1

Po obiedzie 3 0

Po kolacji 3 1

Przed snem (najlepiej 3 0

po przekasce)

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Pylera

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

Pominiecie przyjecia leku Pylera

W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy ja przyjac¢ natychmiast po przypomnieniu sobie. Jezeli
jednak zbliza si¢ juz pora przyjecia kolejnej dawki nalezy pomina¢ dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Jezeli pominigte zostang wiecej 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 wezesnie, zakazenie moze nie by¢ w petni wyleczone i moga
powr6ci¢ lub nasili¢ si¢ objawy zakazenia. Moze réwniez rozwing¢ si¢ oporno$c¢ na tetracykline lub (i)
metronidazol (antybiotyki).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
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 stan6w nalezy przerwa¢ stosowanie

leku Pylera i skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub uda¢ si¢ na izbe przyjec

najblizszego szpitala:

— obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta, ktéry moze powodowac trudnosci w polykaniu lub
oddychaniu;

— swedzaca, grudkowa wysypka lub pokrzywka.

Moga to by¢ objawy reakcji alergiczne;.

— Cigzkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskorka
(zespot Lyella), reakcja na leki z eozynofilig i objawami ukladowymi (zespot DRESS)) (patrz nizej
podpunkt ,,Nieznane” dziatania niepozadane).

Ciezkim, lecz wystepujacym bardzo rzadko dziataniem niepozgdanym jest choroba mézgu
(encefalopatia). Objawy sg rozne, ale pacjent moze mie¢ goraczke, sztywnos¢ karku, bol glowy,
widzie¢ lub stysze¢ rzeczy, ktore nie istniejg. Pacjent moze rowniez mie¢ trudno$ci z poruszaniem
ramionami i nogami, z mowg lub moze mie¢ uczucie splatania. Jesli wystapig takie objawy, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Bardzo czeste (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):
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— zmiany w konsystencji i kolorze stolca, wiacznie z zabarwieniem stolca na czarno;
— biegunka;

— nudnosci;

— nietypowy lub metaliczny smak w jamie ustnej.

Cze;ste (moga wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na 10 oséb):
bol brzucha;

— zaparC|a,

— sucho$¢ w jamie ustnej;

— wymioty;

— wiatry/wzdgcia;

— bol glowy;

— uczucie oslabienia;

— uczucie braku energii i zme¢czenia;

— ogolne zte samopoczucie;

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

— testy krwi mogg wskazywa¢ podwyzszong aktywnos¢ enzymow watrobowych (aminotransferaz);

— ciemne zabarwienie moczu;

— utrata lub zmniejszenie taknienia;

— zawroty glowy;

— uczucie sennosci;

— problemy dotyczace skory, takie jak zaczerwienienie (wysypka).

Nlezbyt czeste (moga wystapi¢ nie czgsciej nizu 1 na 100 oséb):
reakcja alergiczna na lek - objawy obejmuja obrzgk twarzy, ust, jezyka lub przetyku, ktory moze
utrudnia¢ potykanie lub oddychanie; swedzaca 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;

— bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej;

— zakazenie drozdzakami (kandydoza), ktore moze obejmowac jamg ustng (objawy to biate plamki
wewnatrz jamy ustnej) lub genitalia (objawy to intensywne swedzenie, pieczenie, podraznienie);

— dretwienie;

— mrowienie;

— drzenie;

— uczucie niepokoju, depresji lub trudnosci w zasypianiu;

— zaburzenia pamigci;

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

— zamazane widzenie;

— zawroty glowy.

Nieznane (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

— powazna choroba z wystgpowaniem pecherzy na skorze, w jamie ustnej, w okolicach oczu
i narzadow piciowych (zespdt Stevensa-Johnsona);

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

— objawy grypopodobne, wysypka na twarzy rozprzestrzeniajgca si¢ na cate ciato z wysoka
temperatura, podwyzszone stezenia enzymoéw watrobowych w badaniach krwi, zwiekszona liczba
pewnego rodzaju bialych krwinek (eozynofilia) i powigkszenie weztow chtonnych (DRESS);

— pecherze (bable na skorze) i tuszczenie skory;

— aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych: zespot objawow obejmujacych goraczke,
nudnosci, wymioty, bdl glowy, sztywnos¢ karku oraz skrajng wrazliwos$¢ na §wiatto. Moze to by¢
spowodowane stanem zapalnym blon pokrywajacych moézg oraz rdzen kregowy (zapalenie opon
moézgowych);



— uszkodzenie nerwow, ktore moze powodowac uczucie dretwienia, mrowienia, bol lub uczucie
ostabienia rgk lub ndg (neuropatia obwodowa);
— zapalenie jelita grubego (rzekomobtoniaste 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 zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Pylera
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania. Przechowywac¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem 1 wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pylera

Substancjami czynnymi leku sg bizmutu potasu cytrynian zasadowy, metronidazol i tetracykliny
chlorowodorek.

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

Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian (E 572), laktoza jednowodna, talk (E 553b), ostonka:
tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna oraz tusz do nadruku zawierajacy szelak, glikol propylenowy i
zelaza tlenek czerwony (E 172).

Lek zawiera laktoze jednowodna i potas. Patrz punkt 2.

Jak wyglada lek Pylera i co zawiera opakowanie

Podtuzna, biata nieprzezroczysta kapsutka, twarda z nadrukiem ,,BMT” w kolorze czerwonym na
wieczku kapsutki. Kapsultki zawieraja biaty proszek i dodatkowo malg nieprzezroczysta kapsutke
zawierajgcg zotty proszek.

Kapsutki leku Pylera dostepne sg w butelce z HDPE z zamknigciem zabezpieczajagcym przed
dostgpem dzieci, w tekturowym pudetku. Butelka zawiera 120 kapsutek.

W celu ochrony przed wilgocia w butelce znajduje si¢ $rodek pochtaniajacy wilgo¢ (opakowanie z
zelem krzemionkowym) oraz zwitek jedwabiu sztucznego. Nie nalezy spozywa¢ $rodka
pochtaniajacego wilgo¢ ani zwitka jedwabiu sztucznego.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Republice Czeskiej, kraju eksportu:
LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS

149 Boulevard Bataille de Stalingrad

69100 Villeurbanne

Francja

Wytworca:

SKYEPHARMA PRODUCTION SAS

Zone Industrielle Chesnes Ouest, 55 rue du Montmurier
38070 Saint Quentin Fallavier

Francja

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z o.0.

ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Republice Czeskiej, kraju eksportu: 09/248/14-C
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 102/25

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia: Tryplera

Austria, Czechy, Francja, Hiszpania, Niemcy, Polska, Portugalia, Stowacja, Wlochy: Pylera

Data zatwierdzenia ulotki: 18.03.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



