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Pisomna informacia pre pouZivatela
Pylera 140 mg/125 mg/125 mg tvrdé kapsuly

bis(citronan) bizmutito-tridraselny
metronidazol
tetracyklinium-chlorid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, neZ za¢nete uzivat’ Pyleru, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, prosim, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pylera a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pyleru
Ako uzivat’ Pyleru

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pyleru

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. CO JE PYLERA A NA CO SA POUZIVA

Pylera obsahuje 3 rozne lieciva: bis(citronan) bizmutito-tridraselny, metronidazol a tetracyklinum-
chlorid. Tetracyklin a metronidazol patria do skupiny liekov nazyvanych antibiotika. bis(citronan)
bizmutito-tridraselny pomaha antibiotikam pri liecbe infekcie.

Pylera obsahuje skupinu lie¢iv pouzivanych na liecbu dospelych pacientov nakazenych baktériou
Helicobacter pylori (H. pylori), ktori maju alebo mali vred. H. pylori je baktéria, ktora sa nachadza vo
sliznici zaludka.

Pyleru je potrebné uZivat’ spolu s lie¢ivom nazyvanym omeprazol. Omeprazol je liek, ktory posobi
tak, ze znizuje mnozstvo kyseliny, ktoru zaladok produkuje. Pylera uzita spolu s omeprazolom pdsobi
spolocne pri liecbe infekcie a zmieriuje zapal sliznice zaludka.

2. CO POTREBUJETE VEDIET PREDTYM, AKO UZIJETE PYLERU

Neuzivajte Pyleru
o ak ste tehotna alebo dojcite,
ak ste mladsi ako 12 rokov,
ak mate problémy s oblickami,
ak mate problémy s pecerou,
ak ste alergicky (precitliveny) na bis(citronan) bizmutito-tridraselny , metronidazol alebo na iny
derivat nitroimidazolu, tetracyklin alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek Pylery (uvedenych
v Casti 6).
o ak mate Cockaynov syndrom (pozri ¢ast’ Upozornenia a opatrenia)
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat liek Pylera, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

U pacientov s Cockaynovym syndromom boli hlasené pripady zavaznej nezvratnej toxicity
pecene/akutneho zlyhania pecene, vratane pripadov so smrtelnymi ndsledkami s velmi rychlym
nastupom po zacati systémového uzivania metronidazolu.

Okamzite sa obrat’te na svojho lekara a prestaiite metronidazol uzivat’, ak sa u vas vyskytne:
e Dbolest’ zaludka, anorexia, nevol'nost’, vracanie, horticka, malatnost’, inava, Zltacka, tmavo
sfarbeny moc¢, popolava alebo naZzlto (Zltozeleno) sfarbena stolica alebo svrbenie.

Metronidazol, jedna zo zloZiek tohto lieku, mdze zvysit riziko zmien na EKG, t. j. predizenie QT
intervalu, ¢o vedie k oneskorenému vedeniu elektrickych signalov a porucham srdcového rytmu
(arytmii), ak je podavany so zliceninami, ktoré mozu sposobit’ podobné zmeny EKG. Predtym, ako
zacnete uzivat’ Pyleru sa porad’te so svojim lekarom, najma ak sa u vas v minulosti vyskytli takéto
zmeny na EKG alebo arytmia (pozri ¢ast’ "Iné lieky a Pylera").

Bud’te obzvlast’ opatrny pri uzZivani Pylery
o ak musite ist’ na rontgenologické vySetrenie, pretoze Pylera méze ovplyvnit’ vysledky
rontgenologickych vysetreni,
o ak idete na vySetrenie krvi, pretoze Pylera méze ovplyvnit’ vysledky krvnych vySetreni,
o ak vam lekar povedal, Ze mate neznaSanlivost’ na niektoré cukry.

Pocas liecby Pylerou sa vyhybajte slnku a solariu, pretoze Pylera mozZe zosilnit’ ich ucinky.
Povedzte lekarovi, ak sa spalite.

Deti a dospievajuci
Kapsuly Pylery sa nesmtl podavat’ detom mlad$im ako 12 rokov a neodporucaju sa pouzivat’ u deti vo
veku 12 az 18 rokov.

Iné lieky a Pylera
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Vzt'ahuje sa to aj na lieky, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis.
Svojmu lekarovi oznamte, ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali niektoré z nasledovnych
liekov:
e litium na liecbu dusevnych ochoreni,

lieky na riedenie krvi alebo na prevenciu zrazania krvi (napr. warfarin),
fenytoin a fenobarbital na epilepsiu,
metoxyflurdn (anestetikum),
iné antibiotika, hlavne penicilin,
vyzivové doplnky obsahujuce Zelezo, zinok, hydrogénuhlicitan sodny,
kombinaciu Pylery s inymi liekmi obsahujiicimi bizmut, pouzivanymi dlhodobo, pretoze mézu
ovplyvnit’ nervovy systém,
busulfan a fluéruracil na chemoterapiu,
cyklosporin na zniZenie imunitnej reakcie organizmu po transplantaciach,
disulfiram na liecbu l'udi s problémami s alkoholom,
ranitidin na poruchy travenia a palenie zahy,
retinoidy na kozné problémy,
atovachon na lie¢bu infekcie pl'ac,
lieky, o ktorych je zname, Ze spdsobuju zmeny na EKG (predizenie QT intervalu), a pri ktorych
metronidazol méze spdsobit’ zvySenie koncentracii v krvi.
Medzi takéto lieky patria napriklad:

o amiodardn (pouziva sa na lie¢bu portch srdcového rytmu),

o ondansetron (pouziva sa na lieCbu nevolnosti a vracania),
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o metadon (pouZziva sa ako substitucna lieCba pri zavislosti na opioidoch),
o domperidon (pouziva sa na lieCbu nevol'nosti a vracania).

Neuzivajte antacida (lieky pozivané na zniZenie kyslosti v zalidku) obsahujuce hlinik, vapnik alebo
hor¢ik spolu s Pylerou.

Pylera a jedlo, napoje a alkohol
Pyleru zapite plnym poharom vody (250 ml) po jedle a pred spanim (idealne po mensom jedle).

Nejedzte ani nepite ziadne mlie¢ne vyrobky (napriklad mlieko alebo jogurt) ani napoje s pridanym
vapnikom spolu s kapsulami Pylery ani pocas liecby Pylerou, pretoze by to mohlo ovplyvnit’ t¢inok
Pylery.

Pocas uzivania Pylery nepite alkohol a taktieZ minimalne 24 hodin po ukonceni lieCby. Pitie alkoholu
pocas uzivania Pylery moze sposobit’ neprijemné vedlajsie ti¢inky, ako napriklad pocit na vracanie
(nevolnost’), vracanie, bolest’ brucha (ki¢e v brusnej dutine), navaly tepla a bolest” hlavy.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali iné lieky, oznamte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. Vzt'ahuje sa to aj na lieky, ktoré nie st viazané na lekarsky predpis.

Tehotenstvo a dojcenie

Pyleru neuzivajte, ak ste tehotna, ak by ste mohli poc¢as lie¢by otehotniet’ alebo ak si myslite, ze ste
tehotna. Porad’te sa so svojim lekarom, ak pocas liecby Pylerou otehotniete.

Pocas uzivania Pylery nedojcite. PretoZze malé mnozstvo zloziek Pylery moze prechadzat’ do
materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved’te vozidla ani nepouzivajte Ziadne nastroje ani neobsluhujte stroje, ak pocitujete zavraty,
ospalost’, mate kfce (zachvaty kicov) alebo ak sa u vas vyskytne docasné rozmazané videnie alebo
zdvojené videnie.

Pylera obsahuje laktézu a draslik
Pylera obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor), ¢o je typ cukru. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznésate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Pylera obsahuje priblizne 96 mg draslika v jednej davke (3 kapsuly, z ktorych kazda obsahuje 32 mg
draslika). To sa ma vziat’ do ivahy u pacientov so znizenou funkciou obli¢iek alebo u pacientov na
diéte s kontrolovanym obsahom draslika.

3. AKO UZIVAT PYLERU

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Pyleru je potrebné uzivat’ spolu
s lieCivom nazyvanym omeprazol. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika.

Dospeli a starsi pacienti

Kapsuly neotvarajte a prehltnite ich celé.

Uzivajte 3 kapsuly Pylery po ranajkach, 3 kapsuly po obede, 3 kapsuly po veceri a 3 kapsuly pred
spanim (idealne po mensom jedle), celkovo 12 kapsul denne. Kapsuly prehltnite veelku, v sede

a zapite ich plnym poharom vody (250 ml), aby ste zabranili podrazdeniu v hrdle. Nelahnite si
bezprostredne po uziti Pylery. Je dolezité dokoncit celu lie¢bu (10 dni) a uzit’ vSetkych 120 kapstl.
Uzite jednu kapsulu/tabletu s obsahom 20 mg omeprazolu spolu s rannou a vecernou davkou Pylery
(celkovo 2 kapsuly/tablety omeprazolu denne).
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Denny plan davkovania Pylery

Cas podania davky Pocet kapsul Pylery Pocet kapsul/tabliet
s obsahom omeprazolu
Po ranajkach 3 1
Po obede 3 0
Po veceri 3 1
Pred spanim (ideéalne po 3 0
mensom jedle)

Ak uZijete viac Pylery, ako mate

Ak uzijete viac, ako je odporucané denné davka Pylery, oznamte to svojmu lekarovi a navstivte
najbliz$iu pohotovost’. Vezmite si so sebou fl'astic¢ku a zvys$né kapsuly. Vas lekar tak bude vediet, ¢o
ste uzili.

Ak zabudnete uzit’ Pyleru

Ak zabudnete uzit’ Pyleru, uzite ju hned’, ako si spomeniete. Ak je vSak uz takmer ¢as na d’al$iu davku,
zabudnutu davku vynechajte. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Ak
vynechdte viac ako 4 po sebe nasledujuce davky Pylery (1 den), kontaktujte svojho lekéara.

AK prestanete uzivat’ Pyleru

Je dolezité, aby ste absolvovali celu liecCbu, aj ked’ sa vas stav po par ditoch liecby zlepsi. Ak
prestanete uzivat’ Pyleru prili§ skoro, vasa infekcia nemusi byt’ tplne vylieCena a priznaky infekcie sa
mozu vratit’ alebo zhorsit. Méze sa tiez vyvinut rezistencia na tetracyklin a/alebo metronidazol
(antibiotika).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledovnych priznakov, prestaiite uZivat’ Pyleru a kontaktujte
svojho lekara alebo okamzZite navstivte nemocnicu:
e opuch tvére, pier, jazyka alebo hrdla, o moZe spdsobit’ problémy pri prehitani alebo dychant,
o svrbiva, vystipena vyrazka alebo zihl'avka (urtikaria). Mohli by to byt prejavy alergickej
reakcie.

e Zavazné kozné reakcie (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza
(Lyellov syndrom), reakcia na liek s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS - Drug
Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms) (Pozri niZsie ,,Nezname* vedl'ajSie
ucinky).

Zavaznym, ale vel'mi zriedkavym vedl'ajsim uc¢inkom je choroba mozgu (encefalopatia). Ma rozne
priznaky, mdzete dostat” horacku, mat’ stuhnuty krk, bolest’ hlavy, a mozete vidiet’ alebo pocut’
neexistujuce veci. TieZ mézete mat’ problémy s pohyblivostou rik a néh, problémy s re¢ou alebo pocit
zmaétenosti. Ak spozorujete tieto vedl'ajsie ucinky, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi.

DalSie mozné vedlajSie ucinky

Vel'mi ¢asté vedPlajSie u¢inky (mdzu postihntt’ viac ako 1 z 10 T'udi):
e zmena v zloZeni alebo farbe stolice, vratane tmavej farby stolice (Cierna stolica),
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hnacka,
nevolnost,
neprijemna alebo kovova chut’.

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihniit’ menej ako 1 zo 10 Tudi):

bolesti brucha,

zéapcha,

sucho v ustach,

vracanie,

vetry/plynatost,

bolest’ hlavy,

pocit slabosti,

pocit malého mnoZzstva energie alebo tinavy,

celkovy pocit nevolnosti,

vaginalna infekcia — priznaky zahfiiaji svrbenie a podrazdenie v genitalnej oblasti, pocit
palenia alebo Zlty/biely vaginalny vytok,

krvné vySetrenie méze preukazat’ zvysené hladiny pecenovych enzymov (transaminaz),
tmavo sfarbeny moc,

strata alebo pokles chuti do jedla,

pocit zavratu/toCenie hlavy,

pocit ospalosti,

kozné problémy, ako napriklad zacervenanie (vyrazka).

Menej casté vedPajSie ucinky (mo6zu postihnut’ menej ako 1 z 100 I'udi):

alergicka reakcia na liek (priznaky zahtiaju opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, ¢o mbze
spdsobit’ problémy pri prehitani alebo dychani, svrbiva, vystapena vyrazku alebo zihlavku
(urtikariu),

pocit nafuknutého/opuchnutého brucha,

grganie,

otvorené rany v ustach/vriedky v ustach,

zmeny farby jazyka (tmavy jazyk),

opuchnuty jazyk,

bolest’ na hrudniku, neprijemny pocit na hrudniku,

kvasinkové infekcie (kandidozy) , ktoré sa moézu nachadzat’ v tstach (priznaky zahiiaji biele
bodky v tstach) alebo na genitaliach (priznaky zahtfiaju zdvazné svrbenie, pocit palenia,
bolestivost’),

znecitlivenie,

pocit tfpnutia/mravcenia,

triaska,

pocit uzkosti, depresie alebo problémy so spankom,

poruchy paméti,

kozné problémy, ako svrbenie alebo Zihl'avka (urtikaria),

rozmazané (hmlisté) videnie,

vertigo (pocit toCenia sa).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

Zavazné ochorenie s pluzgiermi na pokozke, stach, o€iach a pohlavnych organoch
(Stevensov-Johnsonov syndrom),

Zavazné ochorenie s pl'uzgiermi na pokozke (Lyellov syndrom, toxicka epidermalna
nekrolyza),

Priznaky podobné chripke, vyrazka na tvari nasledovana rozsirenou vyrazkou s vysokou
teplotou, zvysené hladiny pecenovych enzymov pozorované v krvnych testoch, zvysenie typu
bielych krviniek (eozinofilia), zvicSené lymfatické uzliny (DRESS),

Tvorba pluzgierov (bubliniek na pokozke) a exfoliacia (olupovanie) pokozky.
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* Asepticka meningitida (zapal mozgovych blan): Skupina priznakov spolocne zahfiajticich:
hortcku, nevolnost’, vracanie, bolest” hlavy, stuhnuty krk a mimoriadnu precitlivenost’ na
jasné svetlo. Moze byt sposobena zapalom membran pokryvajicich mozog a miechu
(meningitida).

* Poskodenie nervu, ktoré méze spdsobit’ znizenu citlivost, mravcenie, bolest” alebo pocit
slabosti v ramenach alebo nohach (periférna neuropatia).

o Zapal hrubého ¢reva (pseudomembrandzna kolitida).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie si1 uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKO UCHOVAVAT PYLERU

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a fl'aske po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v pdvodnom
obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. OBSAH BALENIA A DALSIE INFORMACIE

Co Pylera obsahuje

Lieciva su bis(citrénan) bizmutito-tridraselny, metronidazol a tetracyklinium-chlorid.

Kazda kapsula obsahuje 140 mg bis(citronanu) bizmutito-tridraselného (¢o zodpoveda 40 mg oxidu
bizmutitého), 125 mg metronidazolu a 125 mg tetracyklinium-chloridu.

Dalsie zlozky su: stearat hore¢naty (E572), monohydrat laktozy, mastenec (E553b), oxid titanicity
(E171), zelatina a atrament pre potla¢ obsahujuci Selak, propylénglykol a ¢erveny oxid zeleza (E172).

Tento liek obsahuje laktozu a draslik. Pozri Cast’ 2.

Ako vyzera Pylera a obsah balenia

Kapsuly Pylera st podlhovasté, biele, nepriehl'adné tvrdé kapsuly s vyrazenym logom Aptalis Pharma
na tele kapsuly a napisom ,,BMT* vyrazenym ¢ervenym atramentom na viecku kapsuly. Obsahuju
biely prasok a mensiu bielu nepriehl'adni kapsulu obsahujtcu zIty prasok.

Kapsuly Pylery st dodavané vo flaskach z polyetylénu s vysokou hustotou s detskym bezpecnostnym
uzaverom s obsahom 120 kapsul.

Vo flaske sa nachadza aj vysusadlo (vrecko so silikagélom) a zvitok celul6zovej vaty, ktoré pomahaju
udrziavat’ liek v suchu. Vystsadlo ani vypln z celuldézovej vaty nekonzumujte.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
h

DrZzitel rozhodnutia o registracii
LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS
149 Boulevard Bataille de Stalingrad

69100 Villeurbanne

Francuzsko

Vyrobca

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Business & Technology Park,
Dublin 17, D17 E400, frsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Tryplera
Rakusko, Ceska republika, Nemecko, Francuzsko, Taliansko, Pol'sko, Portugalsko, Slovensko,

Spanielsko: Pylera

Tato pisomna informacia pre bola naposledy aktualizovana v 02/2023.



