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Pylera (Bismuthi kalii subcitras + Metronidazolum + Tetracyclini hydrochloridum), kapsufki, twarde

Sktad: 1 kaps. zawiera 140 mg bizmutu potasu cytrynianu zasadowego, 125 mg metronidazolu, 125 mg
chlorowodorku tetracykliny oraz subst. pomoc.: 61 mg laktozy jednowodnej, 32 mg potasu

Wskazania: eradykacja Helicobacter pylori w skojarzeniu z omeprazolem i zapobieganie nawrotom wrzodéw
zotadka u pacjentéw z wrzodami zotgdka zwigzanymi z czynnym lub przebytym zakazeniem H.pylori

Przeciwwskazania: cigza i karmienie piersia; dzieci i mtodziez (do 12 lat); niewydolnos¢ nerek lub watroby;
nadwrazliwo$¢ na subst. czynne, inne pochodne nitroimidazolowe lub ktérgkolwiek subst. pomoc.; pacjenci z
zespotem Cockayne’a

Dawkowanie: dawka pojedyncza 3 kaps., kazdg dawke przyjmowaé 4 razy/dobe: 3 kaps. po
$niadaniu/obiedzie/kolacji/przed snem (najlepiej z przekaska), w sumie 12 kaps./dobe przez 10 dni.
Jednoczesnie przyjmowac inhibitor pompy protonowej np. omeprazol 20 mg 2 razy/dobe (po porannym i
wieczornym positku), przez 10 dni; pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek: produkt jest
przeciwwskazany, nie okre$lono skutecznosci i bezpieczedstwa stos.; osoby w podesztym wieku: nalezy
uwzgledni¢ zwiekszong czestos¢ wystepowania zaburzen czynnosci watroby, nerek, serca, obecnos¢ chordb
wspotistniejgcych, jednoczesne stos. réznych lekdéw; dzieci i mtodziez: produkt jest przeciwwskazany u dzieci
<12 lat, nie zaleca sie stos. u dzieci w wieku 12-18 lat; Sposdb podawania: doustnie, kaps. potyka¢ w catosci, nie
otwierac; lek Pylera i omeprazol (szczegdlnie przed snem) przyjmowacd po positku, w pozycji siedzacej, popijajgc
petng szklankg wody (250 ml), w celu zmniejszenia ryzyka owrzodzenia przetyku przez tetracykline; nie nalezy
ktasc sie bezposrednio po przyjeciu ww. produktow

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: zwigzane z bizmutem: rzadkie przypadki encefalopatii
zwigzanej z dtugotrwatym stos. zbyt duzych dawek (ustepowaly po odstawieniu leku); moze wptywac na
badania diagnostyczne przewodu pokarmowego z zastosowaniem technik rentgenowskich; moze powodowacé
tymczasowe i niegrozne S$ciemnienie stolca; zwigzane z metronidazolem: bardzo rzadkie przypadki
encefalopatii, takze w zwigzku ze stosowaniem leku Pylera; zgtaszano przypadki neuropatii obwodowej u
pacjentéw otrzymujgcych przez dtugi czas metronidazol, takze w zwigzku ze stosowaniem leku Pylera; w razie
wystgpienia nietypowych objawéw neurologicznych nalezy natychmiast odstawi¢ lek; stos. ostroznie u
pacjentéw z chorobami OUN, zaburzeniami sktadu krwi (w rzadkich przypadkach podczas dtugotrwatego stos.
obserwowano tagodng leukopenie); w trakcie leczenia, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawek stosowanych
doustnie lekow przeciwzakrzepowych (np. warfaryna); nalezy kontrolowa¢ czas protrombinowy; nie
stwierdzono interakcji z heparyng; zgtaszano wydtuzenie odstepu QT w przypadku jednoczesnego podawania
metronidazolu z innymi lekami; moze wptywaé na niektére wartosci oznaczane w sktadzie chemicznym krwi,
takie jak: AspAT, AIAT, dehydrogenaza mleczanowa, triglicerydy i heksokinaza glukozy (wartosci = 0); wszystkie
oznaczenia, w przypadku ktérych zgtaszano wptyw na wartosci zwigzane sg z enzymatycznym sprzezeniem
oznaczanego czynnika z uktadem utleniania-redukcji amidu kwasu nikotynowego (NAD); zwigzane z
tetracykling: podczas leczenia, moze wystgpi¢ kandydoza jamy ustnej, zapalenie sromu i pochwy oraz $wigd
odbytu, wymagajace dodatkowego leczenia lekiem przeciwgrzybiczym; wzrost opornych pateczek jelitowych,
powodujacy biegunke; zgtaszano nieliczne przypadki zapalenia jelit spowodowanego nadkazeniem opornymi
gronkowcami oraz rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego (jezeli dojdzie do nadkazenia, lek nalezy
odstawi¢ i rozpoczgé¢ odpowiednie leczenie); u niektorych osdb obserwowano nadwrazliwos$¢ na Swiatto
objawiajaca sie nadmiernym poparzeniem stonecznym, nalezy unika¢ bezposredniego swiatta stonecznego lub
promieniowania UV; przerwac leczenie w przypadku wystgpienia pierwszego objawu rumienia skory;
wystepowanie zespotu guza rzekomego modzgu (tagodne nadcisnienie wewngtrzczaszkowe) u dorostych
pacjentéw, objawy kliniczne obejmujg bdl gtowy oraz niewyrazne widzenie, zaburzenia te oraz towarzyszace
objawy zwykle ustepujg po zakonczeniu leczenia, jednak istnieje prawdopodobieristwo powtarzajgcych sie
nawrotow; rzadkie przypadki zespotu miastenicznego; zachowac ostroznos¢ u pacjentdw z miastenig, u ktorych
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wystepuje ryzyko nasilenia stanu chorobowego; zgtaszano przypadki niewydolnosci nerek prowadzacej do
Smierci wskutek jednoczesnego stosowania tetracykliny i metoksyfluranu; nalezy unika¢ stosowania
metoksyfluranu u pacjentéw przyjmujacych lek Pylera.

W celu zmniejszenia ryzyka podraznienia i owrzodzenia przetyku zaleca sie podanie odpowiedniej ilosci ptynéw,
szczegdlnie z dawka podawang przed snem.

Podczas leczenia, a takze przez 24 h po jego zakoriczeniu nie nalezy pi¢ napojéw alkoholowych.

Produkt zawiera 96 mg potasu w jednej dawce (3 kaps.), co nalezy wzig¢ pod uwage u pacjentow ze
zmniejszong czynnoscig nerek i kontrolujgcych zawartosé potasu w diecie.

Zawiera laktoze, nie stos. u pacjentéw z rzadko wystepujgcg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem
laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Dziatania niepozadane: bardzo czesto: zaburzenia smaku (w tym metaliczny smak w ustach*), biegunka,
nudnosci, nietypowy stolec (w tym czarny stolec*); czesto: zakazenie pochwy, brak taknienia, zmniejszenie
apetytu, bdl i zawroty glowy, sennos¢, wymioty, bdl brzucha (w tym nadbrzusza), niestrawnos¢, zaparcia,
sucho$¢ w jamie ustnej, wzdecia, wzrost aktywnosci AspAT i AIAT, wysypka (w tym grudkowo-plamista i
swedzgca), przebarwienie moczu, stany asteniczne**; niezbyt czesto: kandydoza, kandydoza jamy ustnej i
pochwy, nadwrazliwos¢ na lek, niepokdj, depresja, bezsennos¢, zaburzenia czucia, parestezje, utrata pamieci,
drzenie, niewyrazne widzenie, zawroty gtowy, obrzek jezyka, owrzodzenie i zapalenie jamy ustnej, wzdecie
brzucha, odbijanie, przebarwienie jezyka, pokrzywka, $wigd, bdl i uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej;
czestos¢ nieznana: rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego, neuropatia obwodowa, aseptyczne zapalenie
opon moézgowo-rdzeniowych, zespdt moézdzkowy, pecherze, tuszczenie sie skéry, zespodt Stevensa-Johnsona,
toksyczna rozptywna martwica naskorka (zespot Lyella), zespdt DRESS (reakcja na leki z eozynofilig i objawami
uktadowymi)

*Terminologia najnizszego poziomu (ang. Lowest Level Term (LLT)); **Terminologia wyzszego poziomu (ang. High-Level
Term (HLT))

Podmiot odpowiedzialny: Laboratoires Juvisé Pharmaceuticals, 149 boulevard Bataille de Stalingrad, 69100
Villeurbanne, Francja

Pozwolenie nr: 19518 wydane przez Prezesa URPL
Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

Niniejsza informacja zostata opracowana na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z 04/2025. Przed
zastosowaniem nalezy zapoznac sie z petng informacjg o leku.



