Sp. zn. sukls160549/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Pylera 140 mg/125 mg/125 mg tvrdé tobolky
kalii bismuthi subcitras monohydricus
metronidazolum
tetracyclini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Pylera a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Pylera uzivat
Jak se Pylera uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Pylera uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je Pylera a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Pylera obsahuje 3 riizné 1é¢ivé latky: citronan draselno-bismutity monohydrat, metronidazol
a tetracyklin-hydrochlorid. Tetracyklin a metronidazol patii do skupiny 1ékti nazyvanych antibiotika.
Citronan draselno-bismutity poméha antibiotikiim 1é¢it infekcei.

Pripravek Pylera obsahuje skupinu 1€kt pouzivanych k 16¢bé dospélych pacientt s infekci
Helicobacter pylori (H. pylori), ktefi maji nebo méli vied. H. pylori je bakterie nachazejici se
v zaludecni sliznici.

Pylera se ma uZivat spolu s lékem zvanym omeprazol. Omeprazol je 1€k, ktery pisobi tim, ze
snizuje mnozstvi kyseliny tvofené v zaludku. Pylera a soucasné uzivany omeprazol plisobi
spole¢né, 1€¢i infekci a snizuji zanét zaludecéni sliznice (vystelky).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Pylera uZivat

Neuzivejte pripravek Pylera

o jestlize jste téhotna nebo kojite.

jestlize jste mladsi 12 let.

jestlize mate onemocnéni ledvin.

jestlize mate onemocnéni jater.

jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(d)) na citronan draselno-bismutity, metronidazol nebo jiné
derivaty nitroimidazolu, tetracyklin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku Pylera (uvedenou
v bod¢ 6).

e jestlize mate Cockayneliv syndrom (viz Upozornéni a opatfeni).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Pylera se porad’te se svym lé¢kafem nebo 1ékarnikem.
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U pacientd s Cockayneovym syndromem byly hlaseny ptipady zavazné nezvratné jaterni
toxicity/akutniho jaterniho selhani, v€etné ptipadt se smrtelnymi nésledky a velmi rychlym nastupem
po zahajeni systémového podani metronidazolu.

Okamzité informujte svého lékafe a prestaiite metronidazol pouzivat, jestlize se u Vas objevi:
e Dbolest bficha, nechutenstvi, pocit na zvraceni, zvraceni, horecka, malatnost, inava, Zloutenka,
tmava moc, svétle zluté zbarvena stolice nebo svédéni.

Metronidazol, jedna ze slozek tohoto 1é¢ivého ptipravku, mize zvysit riziko zmény na EKG, ktera se
nazyva prodlouzeni QT intervalu, coz ma za nasledek zpozdéné vedeni elektrickych signalti a poruchy
srde¢niho rytmu (arytmie), pokud je podavan s latkami, které mohou vyvolat podobné zmény na EKG.
Pted uzitim pfipravku Pylera se porad’te se svym lékafem, zejména pokud se u Vas tyto zmény na
EKG nebo arytmie vyskytly jiz diive (viz ,,Dalsi lé¢ivé ptipravky a piipravek Pylera®).

Zvlastni opatrnosti p¥i uZziti pripravku Pylera je zapotiebi

e jestlize mate podstoupit rentgenové vySetieni, protoze ptipravek Pylera mize ovlivnit vysledky
rentgenu.

e jestlize podstupuje vySetieni krve, protoze piipravek Pylera mtize ovlivnit vysledky krevnich testt.

e jestlize Vam Vas lékar tekl, ze nesnasite nékteré cukry.

Béhem [écby ptipravkem Pylera se vyhybejte slunci a nenavS$tévujte solarium, protoze 1écba muze
zvysit ucinky slunce. Informujte svého lékare, jestlize jste se spalil(a) na slunci.

Déti a dospivajici
Tobolky ptipravku Pylera se nesmi podavat détem ve véku do 12 let a podavani se nedoporucuje u déti
ve véku od 12 do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Pylera

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i 1€kd, které jsou dostupné bez lékaiského
predpisu.

Zejména informujte svého lékare, pokud uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a) kterykoli

z nasledujicich léku:

e lithium, pouzivané k 1é¢b¢ nékterych dusevnich onemocnéni

1éky pouzivané k fedéni krve, nebo které brani srazeni krve (napt. warfarin)

fenytoin a fenobarbital na epilepsii

methoxyfluran (anestetikum)

jina antibiotika, zvlasté penicilin

dopliiky obsahujici Zelezo, zinek, hydrogenuhli¢itan sodny (jedlou sodu)

kombinace ptipravku Pylera s jinymi 1éky, které obsahuji bismut, mohou pti dlouhodobém uzivani
plsobit na nervovou soustavu

busulfan a fluorouracil, pouzivané k chemoterapii

cyklosporin, pouzivany ke snizeni imunitni reakce organismu po transplantacich

disulfiram, pouzivany k 1é¢b€ osob s problémy s alkoholem

ranitidin, pouzivany proti zaZivacim potizim a paleni zahy

retinoidy, u onemocnéni kiize

atovachon, k 1€cbé plicni infekce

1éky, o kterych je znamo, Ze zptisobuji zmény na EKG (prodlouzeni QT intervalu), a u kterych
muze byt zvySeni jejich koncentraci v krvi zptisobeno metronidazolem. Mezi takové latky patii
naptiklad:

e amiodaron (pouZzivany k 1écbé poruch srde¢niho rytmu)

e ondansetron (pouzivany k 1é¢bé pocitu na zvraceni a zvraceni)

e methadon (pouzivany jako nahradni (substitu¢ni) 1é¢ba pii zavislosti na opioidech)

e domperidon (pouzivany k 1é¢b¢é pocitu na zvraceni a zvraceni).

217



Soucasné s pripravkem Pylera neuzivejte antacida obsahujici hlinik, vapnik nebo hot¢ik.

Pylera s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek Pylera zapijte plnou sklenici vody (250 ml) po jidlech a pted spanim (nejlépe po lehkém
jidle).

Soucasné s tobolkami ptipravku Pylera a béhem celé 1é€by pripravkem Pylera nejezte ani nepijte
mlécné vyrobky (napt. mléko nebo jogurt) nebo napoje obohacené o vapnik, nebot’ by to mohlo
ovlivnit pisobeni pfipravku Pylera.

Béhem uzivani pfipravku Pylera a nejménée 24 hodin po ukonceni 1écby nepijte alkohol. Piti alkoholu
béhem uzivani ptipravku Pylera miize vyvolat nepiijemné nezaddouci ucinky, jako jsou pocit na
zvraceni (nauzea), zvraceni, bolest bicha (kfeCe v bfise), navaly horka a bolesti hlavy.

Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte piipravek Pylera, pokud jste t€hotna, mohla byste otéhotnét béhem 1é¢by nebo se
domnivate, ze mizete byt t€hotna. Pokud béhem uzivani pfipravku Pylera ot¢hotnite, porad’te se se
svym lékafem.

Béhem uzivani piipravku Pylera nekojte. To je proto, ze malé mnozstvi slozek ptfipravku Pylera mtize
prechazet do matetrského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Netid'te dopravni prostiedky ani neobsluhujte Zadné ptistroje nebo stroje, pokud pocitujete zavraté,
ospalost, mate zachvaty (kfece) nebo se u Vas objevi prechodné rozmazané nebo dvojité vidéni.

Pripravek Pylera obsahuje laktosu a draslik
Pripravek Pylera obsahuje laktosu, coz je typ cukru. Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite nékteré
cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Pripravek Pylera obsahuje ptiblizné¢ 96 mg drasliku v jedné davce (3 tobolky obsahujici kazda 32 mg
drasliku). Je nutno vzit v ivahu u pacientl se snizenou funkci ledvin a u pacientil na dieté s nizkym
obsahem drasliku.

3. Jak se Pylera uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1€kate. Pripravek Pylera je tieba uzivat
spolu s 1ékem zvanym omeprazol. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo
lékéarnikem.

Dospéli a starsi pacienti

Tobolky neotvirejte a spolknéte je celé.

Uzijte 3 tobolky piipravku Pylera po snidani, 3 tobolky po obéd¢, 3 tobolky po veceti a 3 tobolky pred
spanim (nejlépe po lehkém jidle), tj. celkem 12 tobolek denné. Tobolky polykejte celé, vsed¢, s plnou
sklenici vody (250 ml), aby se zabranilo podrazdéni hrdla. Thned po uziti ptipravku Pylera si nelehejte.
Je dilezité dokoncit cely cyklus 1é¢by (10 dnit) a uzit vSech 120 tobolek.

Uzijte jednu tobolku/tabletu omeprazolu 20 mg s ranni a vecerni davkou piipravku Pylera (celkem 2
tobolky/tablety omeprazolu denné¢).

Denni davkovaci schéma pfipravku Pylera

Cas davky Pocet tobolek piipravku Pocet tobolek/tablet
Pylera omeprazolu
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IPo snidani

IPo obéde

IPo vecefi

W[ W[WwW[Ww
(=Yl Kl e

IPfed spanim (nejlépe po lehkém jidle)

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Pylera, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vyssi nez doporucenou denni davku piipravku Pylera, mél(a) byste to sdélit svému
1ékati nebo se dostavit na pohotovost v nejblizsi nemocnici. Vezméte s sebou lahvicku a veskeré
zbyvajici tobolky. To proto, aby 1ékar védél, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Pylera

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Pylera, uzijte jej hned, jakmile si vzpomenete. Pokud vsak jiz
témer nastal ¢as na Vasi dalsi davku, opomenutou davku vynechejte. Nezdvojujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud jste vynechal(a) vice nez 4 po sob¢ jdouci davky ptipravku Pylera (1 den), obrat’te se na svého
1ékate.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Pylera

Je dilezité dokoncit cely cyklus 1é¢by, 1 kdyz se za n¢kolik dnti zacnete citit 1épe. Pokud piestanete
uzivat ptipravek Pylera pfili§ brzy, nemusi byt Vase infekce zcela vylécena a ptiznaky infekce se
mohou vratit nebo zhorsit. Také by se u Vas mohla vyvinout rezistence na tetracyklin a/nebo
metronidazol (antibiotika).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lekarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptestaiite uzivat pripravek Pylera a okamZité se obrat’te na lékare nebo jdéte ihned do

nemocnice, pokud se u Vs vyskytne nebo pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich

priznakii:

e otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla, coz miize zplsobit potize s polykdnim nebo dychanim.

e svédivou, pupinkovou vyrazku nebo koptivku (urtikarii). Mlize se jednat o znamky alergické
reakce.

e zavazné kozni reakce (Stevensiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza (Lyelltv
syndrom), lékové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS)) (viz niZe ,,Neni znamo*
nezadouci ucinky).

Zavaznym, ale velmi vzacnym nezadoucim t¢inkem je onemocnéni mozku (encefalopatie). Pfiznaky
se lisi, ale mohou zahrnovat horecku, ztuhlost krku, bolesti hlavy, vidéni véci a slySeni zvukd, které
neexistuji. Také mtizete mit problémy s pouzivanim hornich a dolnich kon¢etin, problémy s feci

a pocit zmatenosti. Promluvte si ihned se svym lékafem, pokud zaznamenate tyto nezadouci ucinky.

DalSi moZné nezadouci ucinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil):

e zmeény konzistence nebo barvy stolice véetné tmavého zbarveni stolice (Cerna stolice)
e prijem

e pocit na zvraceni

e nepiijemna nebo kovova chut’ v tstech

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientf):
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bolest bricha

zacpa

sucho v tstech

zvraceni

plynatost/nadymani

bolest hlavy

pocit slabosti

pocit nedostatku energie nebo Uinavy

celkovy pocit indispozice

posevni infekce — ptiznaky zahrnuji svédéni a podrazdéni v oblasti pohlavnich organi, pocit paleni
nebo nazloutly/bily posevni vytok

krevni testy mohou ukazat zvysené hladiny jaternich enzymd (transaminaz)
tmavé zbarveni moci

ztrata nebo snizeni chuti k jidlu

pocit zavraté/to¢eni hlavy

pocit ospalosti

kozni potiZe jako napt. zarudnuti (vyrazka)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

alergicka reakce na 1ék (k ptiznakiim patii otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla, coz miize zptsobit
potize s polykanim nebo dychanim, anebo svédiva, pupinkova vyrazka nebo kopftivka (urtikarie)
pocit nadymani/nadmuté biicho

fihani

oteviené ranky v Ustech/viedy v ustech

zmény barvy jazyka (tmavy jazyk)

otok jazyka

bolest na hrudi, nepfijemny pocit na hrudi

kvasinkové infekce (Candida), které se mohou vyskytnout v ustech (ptiznaky zahrnuji bilé skvimy
v ustech) nebo na pohlavnich organech (pfiznaky zahrnuji t€zké svédeni, pocit paleni, bolestivost)
necitlivost

brnéni/mravenceni

ttes

pocit uzkosti, deprese nebo poruchy spanku

poruchy paméti

kozni potize jako svédéni nebo koptivka (urtikarie)

rozmazané vidéni

vertigo (toCeni hlavy)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

zavazné onemocnéni s puchyii na klizi, v ustech, o€ich a genitaliich (Stevensiv-Johnsontv
syndrom)

z&vazné onemocnéni s puchyfi na kizi (Lyelltiv syndrom, toxické epidermalni nekrolyza)
chtipkové ptiznaky, vyrazka na tvafi a rozSifena vyrazka s vysokou teplotou, zvysené hladiny
jaternich enzymu v krevnich testech, zvyseni poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie),
zvétsené lymfatické uzliny (DRESS)

tvorba puchyfi na kiizi a odlupovani (olupovani) kiize

aseptickd meningitida: skupina ptiznaku, ktera zahrnuje horecku, pocit na zvraceni, zvraceni,
bolest hlavy, ztuhlost $ije a extrémni citlivost na jasné svétlo. To miZe byt zpiisobeno zédnétem
blan, které pokryvaji mozek a michu (meningitida)

nervové poskozeni, jez miiZze zptisobit necitlivost, brnéni, bolest ¢i pocit slabosti v hornich nebo
dolnich koncetinach (periferni neuropatie)

zanét tlustého stieva (pseudomembranozni kolitida)

neurologicka porucha zvana mozeckovy syndrom, jejiz ptiznaky mohou zahrnovat potize s
koordinaci pohybti, fe¢i a/nebo chiizi, mimovolni pohyby o¢i a ties. Mlze ustoupit po ukonceni
1écby.
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Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Pylera uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvic¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
v ptvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlihkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Pylera obsahuje

Lécivymi latkami jsou kalii bismuthi subcitras monohydricus, metronidazolum a tetracyclini
hydrochloridum. Jedna tobolka obsahuje kalii bismuthi subcitras monohydricus 140 mg (coz odpovida
bismuthi oxidum 40 mg), metronidazolum 125 mg a tetracyclini hydrochloridum 125 mg.

Dal$imi slozkami jsou: magnesium-stearat (E572), monohydrat laktosy, mastek (ES53b), oxid
titanicity (E171), zelatina a potiskovy inkoust obsahujici Selak, propylenglykol a ¢erveny oxid Zelezity
(E172).

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje laktosu a draslik. Viz bod 2.

Jak Pylera vypada a co obsahuje toto baleni

Tobolky ptipravku Pylera jsou podlouhlé, bilé, neprihledné tvrdé tobolky s ,BMT* vytisténym na
horni ¢asti tobolky ¢ervenou barvou. Obsahuji bily prasek a mensi bilou, neprthlednou tobolku
obsahujici zluty prasek.

Tobolky ptipravku Pylera jsou k dispozici v lahvickach z HDPE se 120 tobolkami.

Lahvicka obsahuje vysousedlo (sacek silikagelu) a smotek z umélého hedvabi, aby byl ptipravek
uchovavan v suchu. Nejezte vysouSedlo ani smotek z umélého hedvabi.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS
149 Boulevard Bataille de Stalingrad

69100 Villeurbanne

Francie
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Vyrobce

SKYEPHARMA PRODUCTION SAS
Zone Industrielle Chesnes Ouest,

55 rue du Montmurier

38070 Saint Quentin Fallavier

Francie

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Belgie: Tryplera

Ceska republika, Francie, Italie, Némecko, Polsko, Portugalsko, Rakousko, Slovenska republika,
Spanélsko: Pylera

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 04/2025
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