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Betegtájékoztató: Információk a felhasználó számára
Pylera 140 mg/125 mg/125 mg kemény kapszula
bizmut-szubcitrát kálium
metronidazol
tetraciklin-hidroklorid
Mielőtt elkezdi szedni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót, mert az Ön számára fontos információkat tartalmaz.
· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.

· További kérdéseivel forduljon kezelőorvosához vagy gyógyszerészéhez.
· Ezt a gyógyszert az orvos kizárólag Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tünetei az Önéhez hasonlóak.
· Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa erről kezelőorvosát vagy gyógyszerészét. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. Lásd 4. pont.
A betegtájékoztató tartalma: 

1.
Milyen típusú gyógyszer a Pylera és milyen betegségek esetén alkalmazható? 

2.
Tudnivalók a Pylera szedése előtt

3.
Hogyan kell szedni a Pylera-t? 

4.
Lehetséges mellékhatások

5.
Hogyan kell a Pylera-t tárolni? 

6.
A csomagolás tartalma és egyéb információk
1.
Milyen típusú gyógyszer a Pylera és milyen betegségek esetén alkalmazható?
A Pylera három különböző hatóanyagot tartalmaz: bizmut-szubcitrát-káliumot, metronidazolt és tetraciklin-hidrokloridot. A tetraciklin és a metronidazol az antibiotikumok gyógyszercsoportba tartozik. A bizmut-szubcitrát-kálium segíti az antibiotikumokat a fertőzés kezelésében.

A Pylera a gyógyszerek egy csoportját tartalmazza felnőtt, Helicobacter pylori (H. pylori)-val fertőzött betegek számára, akiknek fekélyük van vagy volt. A H. pylori a gyomornyálkahártyában található baktérium. 

A Pylera-t az omeprazolnak nevezett gyógyszerrel együtt kell szedni. Az omeprazol a gyomor által termelt sav mennyiségének csökkentése révén hat. Együtt szedve, a Pylera és az omeprazol együttműködik a fertőzés kezelésében és a gyomornyálkahártya gyulladásának csökkentésében. 

2.
Tudnivalók a Pylera szedése előtt
Ne szedje a Pylera-t
· ha terhes vagy szoptat
· ha 12 évesnél fiatalabb

· ha veseproblémáktól szenved

· ha májproblémáktól szenved

· ha allergiás a bizmut-szubcitrát-káliumra, a metronidazolra vagy más nitroimidazol származékra, a tetraciklinre vagy a gyógyszer (6. pontban felsorolt) egyéb összetevőjére.

Figyelmeztetések és óvintézkedések

A Pylera szedése előtt beszéljen kezelőorvosával vagy gyógyszerészével.
Súlyos májtoxicitásról/akut májelégtelenségről, ezen belül a beteg halálával végződő esetekről számoltak be Cockayne-szindrómában szenvedő betegek körében metronidazolt tartalmazó gyógyszerrel összefüggésben.

Amennyiben Ön Cockayne-szindrómában szenved, az orvosának gyakran kell ellenőriznie a májfunkcióját a metronidazollal való kezelése alatt és azt követően is.

Tájékoztassa kezelőorvosát, és azonnal hagyja abba a Pylera szedését, amennyiben a következő tünetek lépnek fel:

· Hasi fájdalom, étvágytalanság, hányinger, hányás, láz, rossz közérzet, fáradtság, sárgaság, sötét vizelet, agyagszínű széklet, viszketés.
Fokozott elővigyázatossággal alkalmazza a Pylera‑t
· ha röntgenvizsgálata lesz, mivel a Pylera befolyásolhatja a röntgenvizsgálatok eredményét

· ha vérvizsgálata lesz, mivel a Pylera befolyásolhatja a vérvizsgálatok eredményét

· ha az orvosa korábban figyelmeztette Önt, hogy érzékeny egyes cukrokra

Kerülje a napozást és a szoláriumozást a Pylera kezelés alatt, mert felerősítheti a napsugárzás hatásait. Értesítse orvosát, ha leég. 
Gyermekek és serdülők
A Pylera kapszulát nem szabad 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek adni, és nem javasolt 12 és 18 év közötti gyermekek számára. 

Egyéb gyógyszerek és a Pylera
Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is. 

Különösképpen tájékoztassa orvosát, ha a következő gyógyszerek közül valamelyiket jelenleg szedi vagy nemrégiben szedte:

· lítium, amelyet egyes pszichés betegségek kezelésére alkalmaznak

· vérhígító vagy véralvadást gátló gyógyszerek (pl. warfarin)

· fenitoin vagy fenobarbitál epilepsziára
· metoxiflurán (érzéstelenítő) 

· más antibiotikumok, különösképpen a penicillin

· vasat, cinket, nátrium-bikarbonátot tartalmazó étrendkiegészítők 

· a Pylera kombinálása más bizmuttartalmú, hosszú távon szedett gyógyszerrel hatással lehet az idegrendszerre

· buszulfán és fluorouracil, amelyeket kemoterápia során alkalmaznak

· ciklosporin, amelyet a test immunválaszának csökkentésére alkalmaznak szervátültetések után

· diszulfirám, amelyet alkoholproblémákkal küzdő személyek kezelésére alkalmaznak

· ranitidin, amelyet emésztési zavar és gyomorégés ellen alkalmaznak

· retinoidok bőrproblémák ellen

· atovakon a tüdő fertőzésének kezelésére.

Ne szedjen alumíniumot, kalciumot vagy magnéziumot tartalmazó savcsökkentő szereket a Pylerával egyidőben. 

A Pylera egyidejű bevétele étellel, itallal és alkohollal
A Pylera-t egy tele pohár vízzel vegye be étkezések után vagy lefekvés előtt (lehetőleg néhány falat után).

Ne egyen vagy igyon semmilyen tejterméket (mint például tejet vagy joghurtot) vagy hozzáadott kalciumot tartalmazó italokat a Pylera kapszulával egyidőben és végig a Pylera kezelés ideje alatt, mert befolyásolhatják a Pylera hatását. 

Ne igyon alkoholt a Pylera szedése alatt és legalább 24 óráig a kezelés befejezése után. A Pylera szedése közbeni alkoholfogyasztás kellemetlen mellékhatásokat, mint például hányingert, hányást, hasi fájdalmat (görcsöket), hőhullámokat és fejfájást okozhat.

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is.
Terhesség és szoptatás
Ne szedje a Pylera-t, ha terhes, ha fennáll Önnél a terhesség lehetősége a kezelés alatt, vagy úgy gondolja, hogy esetleg terhes lehet. Tájékoztassa kezelőorvosát, ha a Pylera szedése közben teherbe esik.

Ne szoptasson, amíg Pylera-t szed, mert a Pylera összetevőinek kis mennyisége átjuthat az anyatejbe.

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre
Ne vezessen és ne végezzen munkát semmilyen szerszámmal vagy géppel, ha szédül, álmosnak érzi magát, rohamai vannak vagy átmeneti homályos látást vagy kettőslátást tapasztal. 

A Pylera laktózt és káliumot tartalmaz 
A Pylera tejcukrot (laktózt) tartalmaz, amely a cukrok egyik fajtája. Amennyiben kezelőorvosa korábban már figyelmeztette Önt, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosát, mielőtt elkezdi szedni ezt a gyógyszert.

A Pylera adagonként körülbelül 96 mg káliumot tartalmaz (3 kapszula egyenként 32 mg káliumot). Figyelembe kell venni csökkent vesefunkciójú és kontrollált kálium diéta alatt álló betegeknél.

3.
Hogyan kell szedni a Pylera-t?
A gyógyszert mindig a kezelőorvosa által elmondottaknak megfelelően szedje. A Pylera-t az omeprazolnak nevezett gyógyszerrel együtt kell szedni. Amennyiben nem biztos az adagolást illetően, kérdezze meg kezelőorvosát vagy gyógyszerészét.

Felnőttek és idősek
Vegyen be 3 Pylera kapszulát reggeli után, 3 kapszulát ebéd után, 3 kapszulát az esti étkezés után és 3 kapszulát lefekvés előtt (lehetőleg néhány falat után) - összesen naponta 12 kapszulát. Egyben nyelje le a kapszulákat egy teli pohár vízzel a torok bármely irritációjának elkerülése érdekében. Fontos, hogy befejezze a teljes kúrát (10 nap), és mind a 120 kapszulát bevegye.

Vegyen be egy 20 mg‑os omeprazol kapszulát/tablettát a Pylera reggeli és esti adagjával (összesen 2 omeprazol kapszulát/tablettát naponta). 

A Pylera napi adagolási rendje

	Az adag időpontja
	Pylera kapszulák száma
	Omeprazol kapszulák/tabletták száma 

	Reggeli után
	3
	1

	Ebéd után
	3
	0

	Esti étkezés után
	3
	1

	Lefekvés előtt (lehetőleg néhány falat után)
	3
	0


Ha az előírtnál több Pylera-t vett be
Ha a Pylera napi előírt dózisánál többet vett be, tájékoztassa kezelőorvosát vagy keresse fel a legközelebbi kórházi sürgősségi osztályt. Vigye magával a tartályt és a megmaradt kapszulákat, hogy az orvos tudja, mennyit vett be. 

Ha elfelejtette bevenni a Pylera-t
Ha elfelejtette bevenni a Pylera-t, vegye be, amint eszébe jut. Ha azonban már majdnem ideje bevenni a következő adagot, hagyja ki az elfelejtett adagot. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pótlására. 
Ha a Pylera több, mint 4 egymást követő adagját elfelejtette (1 nap), keresse fel kezelőorvosát. 
Ha idő előtt abbahagyja a Pylera szedését
Fontos, hogy befejezze a teljes kúrát akkor is, ha néhány nap után kezdi jobban érezni magát. Ha túl hamar abbahagyja a Pylera szedését, lehet, hogy a fertőzése nem gyógyul meg teljesen, és a fertőzés tünetei visszatérhetnek vagy rosszabbodhatnak. Rezisztencia is kialakulhat a tetraciklinnel és/vagy a metronidazollal (antibiotikumokkal) szemben. 

Ha bármilyen további kérdése van a gyógyszer alkalmazásával kapcsolatban, kérdezze meg kezelőorvosát vagy gyógyszerészét.

4.
Lehetséges mellékhatások
Mint minden gyógyszer, így ez a gyógyszer is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal hagyja abba a Pylera szedését és lépjen kapcsolatba egy orvossal vagy keressen fel egy kórházat, ha a következők közül bármelyiket észleli:

· az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata, amely nyelési vagy légzési nehézséget okozhat. 

· viszkető, csomós bőrkiütés vagy csalánkiütés (urtikária)
Ezek allergiás reakció tünetei lehetnek.
· Súlyos bőrreakciók [Stevens-Johnson szindróma, toxikus epidermális nekrolízis (Lyell-szindróma), gyógyszerreakció eozinofíliával és szisztémás tünetekkel (DRESS-szindróma)] (Lásd alább a „Nem ismert” mellékhatások alatt).
Súlyos, de nagyon ritka mellékhatás az agyat érintő betegség (encephalopathia). A tünetek változóak, jelentkezhet láz, tarkókötöttség, fejfájás, illetve olyan dolgokat láthat vagy hallhat, melyek nem léteznek. Az is előfordulhat, hogy nehezen tudja használni a kezét és lábát, a beszéde nehezített lehet, vagy zavartnak érezheti magát. Azonnal beszéljen kezelőorvosával, ha ezeket a mellékhatásokat észleli.

Más lehetséges mellékhatások
Nagyon gyakori (10 személy közül több mint 1-et érinthetnek): 

· a széklet állagának és színének megváltozása, beleértve a sötét székletet (fekete széklet)

· hasmenés 

· hányinger 
· rossz vagy fémes íz a szájban
Gyakori (10 személy közül legfeljebb 1-et érinthetnek):

· hasi fájdalom

· székrekedés 

· szájszárazság 

· hányás

· bélgáz/alhasi puffadás 

· fejfájás

· gyengeségérzés 

· fáradtság, enerváltság érzése 

· általános rossz közérzet 

· hüvelyfertőzés – a tünetek a genitális terület viszketését és irritációját, égő érzést vagy sárgás / fehér hüvelyváladékot foglalnak magukba

· a vérvizsgálat a májenzimek (transzaminázok) szintjének emelkedését mutathatja

· sötét színű vizelet

· étvágytalanság vagy étvágycsökkenés

· szédülés / ájulás érzet
· álmosságérzés 

· bőrproblémák, mint például a bőrpír (kiütés)

Nem gyakori (100 személy közül legfeljebb 1-et érinthetnek):

· allergiás reakció a gyógyszerre (a tünetek magukba foglalják az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanatát, amely nyelési vagy légzési nehézséget okozhat, valamint viszkető, csomós bőrkiütést vagy csalánkiütést (urtikáriát).

· felfúvódás / puffadás érzése

· böfögés

· szájüregi fekély

· a nyelv színének megváltozása (sötét nyelv)

· a nyelv feldagadása 

· mellkasi fájdalom, kellemetlen érzés a mellkasban 

· gombás (kandida) fertőzés, amely jelentkezhet a szájban (a tünetek a szájüregben jelentkező fehér, apró foltokat foglalnak magukba) vagy a nemi szerveken (a tünetek erős viszketést, égő érzést, fájdalmat foglalnak magukba) 

· érzéketlenség

· bizsergés/tűszúrás-érzés

· remegés

· szorongás, lehangoltság érzése vagy alvászavar

· memóriazavar

· bőrproblémák, mint például a viszketés vagy a csalánkiütés (urtikária)

· homályos látás

· forgó szédülés (vertigó)

Nem ismert (a rendelkezésre álló adatokból nem állapítható meg):

· Súlyos, a bőr, a száj, a szemek és a nemi szervek hólyagosodásával járó betegség (Stevens-Johnson szindróma)

· Súlyos, a bőr hólyagosodásával járó betegség (Lyell-szindróma, toxikus epidermális nekrolízis)

· Infuenzaszerű tünetek, kiütés az arcon, majd kiterjedt kiütés magas testhőmérséklettel, a vérben emelkedett májenzim-szint, egy bizonyos fehérvérsejt emelkedett száma (eozinofília), nyirokcsomó-megnagyobbodás (DRESS-szindróma)

· A bőr hólyagosodása és hámlása

Mellékhatások bejelentése 

Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. 
A mellékhatásokat közvetlenül a hatóság részére is bejelentheti az V. függelékben található elérhetőségeken keresztül. 

A mellékhatások bejelentésével Ön is hozzájárulhat ahhoz, hogy minél több információ álljon rendelkezésre a gyógyszer biztonságos alkalmazásával kapcsolatban.


5. Hogyan kell a Pylera-t tárolni? 

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
A dobozon és a tartályon feltüntetett lejárati idő (Felh.:) után ne szedje ezt a gyógyszert. A lejárati idő az adott hónap utolsó napjára vonatkozik.

Ez a gyógyszer nem igényel különleges tárolási hőmérsékletet. A fénytől és a nedvességtől való védelem érdekében az eredeti csomagolásban tárolandó.

Semmilyen gyógyszert ne dobjon a szennyvízbe vagy a háztartási hulladékba. Kérdezze meg gyógyszerészét, hogy mit tegyen a már nem használt gyógyszereivel. Ezek az intézkedések elősegítik a környezet védelmét.
6. A csomagolás tartalma és egyéb információk
Mit tartalmaz a Pylera?
· A készítmény hatóanyagai bizmut-szubcitrát-kálium, metronidazol és tetraciklin-hidroklorid.

140 mg bizmut-szubcitrát-káliumot (mely 40 mg bizmut-oxiddal egyenértékű), 125 mg metronidazolt és 125 mg tetraciklin-hidrokloridot tartalmaz kapszulánként.

· Egyéb összetevők: magnézium-sztearát (E572), laktóz-monohidrát, talkum (E553b), titán-dioxid (E171), zselatin, valamint sellakot, propilénglikolt és vörös vas-oxidot (E172) tartalmazó jelölőfesték.

Ez a gyógyszer laktózt és káliumot tartalmaz. Lásd 2. pont.

Milyen a Pylera külleme és mit tartalmaz a csomagolás?
A Pylera kapszula hosszúkás, fehér, átlátszatlan, alsó részén piros Aptalis logóval, felső részén piros „BMT” felirattal ellátott kemény kapszula, amely fehér port, és egy kisebb méretű, sárga port tartalmazó fehér, átlátszatlan kapszulát tartalmaz.

A Pylera kapszulák 120 kapszulát tartalmazó nagy sűrűségű polietilén tartályban érhetők el. 

A tartály nedvességmegkötőt (szilikon tasakot) és műselyem vattát tartalmaz a gyógyszer szárazon tartása érdekében. Ne egye meg a nedvességmegkötőt és a műselyem vattát. 

A forgalomba hozatali engedély jogosultja 
Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate, 
Coolock
Dublin 17 
Írország


Gyártó
Forest Laboratories Ireland Limited
Clonshaugh Business & Technology Park
Dublin D17 E400
Írország
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