BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Pylera 140 mg/125 mg/125 mg kapslar
vismutsubcitratkalium
metronidazol
tetracyklinhydroklorid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Pylera &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Pylera

Hur du tar Pylera

Eventuella biverkningar

Hur Pylera ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. VAD PYLERA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Pylera innehaller 3 olika aktiva ingredienser: vismutsubcitratkalium, metronidazol och
tetracyklinhydroklorid. Tetracyklin och metronidazol tillhdr en grupp lakemedel som kallas
antibiotika. Vismutsubcitratkalium underlattar for antibiotikan att behandla infektionen.

Pylera innehaller en grupp lakemedel som anvénds for att behandla vuxna patienter infekterade med
Helicobacter pylori (H. pylori) som har eller har haft magsar. H. pylori dr en bakterie som finns i
magslemhinnan.

Pylera ska tas tillsammans med ett lakemedel som kallas omeprazol. Omeprazol &r ett lakemedel
som verkar genom att minska mangden syra som din mage producerar. Pylera, som tas tillsammans
med omeprazol, verkar tillsammans for att behandla infektionen och minska inflammationen i
magslemhinnan.

Vismutsubcitratkalium, metronidazol och tetracyklinhydroklorid som finns i Pylera kan ocksa vara
godkanda for att behandla andra tillstand som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare,
apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU TAR PYLERA

Ta inte Pylera
e Omdu ér gravid eller ammar
e Omdu ar under 12 ar
e Omdu har njurproblem
e Omdu har leverproblem
e Omdu é&r allergisk (6verkanslig) mot vismutsubcitratkalium, metronidazol eller andra
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nitroimidazolderivat, tetracyklin eller ndgot annat innehallsamne i Pylera (anges i
avsnitt 6)
. Om du har Cockaynes syndrom (se Varningar och forsiktighet)

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Pylera.

Fall av allvarlig irreversibel levertoxicitet/akut leversvikt, inklusive fall med dédlig utgang med
mycket snabbt intrdde efter start av systemisk behandling med metronidazol, har rapporterats hos
patienter med Cockaynes syndrom.

Tala omedelbart om for din l&kare och sluta ta metronidazol om du utvecklar:
 Buksmartor, anorexi, illamaende, krakningar, feber, sjukdomskansla, trotthet, gulsot,
morkfargad urin, ljus eller graaktig avforing samt klada.

Metronidazol, en av substanserna i detta lakemedel, kan forstarka forandringar pa EKG, det vill sdga en
forlangning av QT-intervallet, vilket kan resultera i fordrdjd ledning av elektriska signaler och
rubbningar i hjartrytmen (arytmi), ndr det ges tillsammans med substanser som kan inducera liknande
EKG-forandringar. Tala med din lakare innan du tar Pylera, sarskilt om du tidigare har haft sadana
EKG-forandringar eller arytmier (se "Andra ldkemedel och Pylera™).

Var sarskilt forsiktig med Pylera
« om du maste rontgas eftersom Pylera kan paverka resultatet av rontgen
= om du ska ta blodprover eftersom Pylera kan paverka resultatet av dina blodprover
« om du har fatt veta av din lakare att du inte tal vissa sockerarter.

Undvik solljus och anvandning av solarium under behandling med Pylera eftersom det kan forstarka
effekterna av solen. Tala om for din lakare om du har brant dig i solen.

Barn och ungdomar
Pylera kapslar far inte ges till barn under 12 ar och rekommenderas inte till barn i aldrarna 12 till 18 ar.

Andra lakemedel och Pylera
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Det géller dven receptfria Iakemedel.

Tala sarskilt om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit nagot av féljande lakemedel:

e litium for att behandla vissa psykiska sjukdomar

» |&kemedel som anvands for att tunna ut blodet eller som forhindrar att blodet koagulerar (t.ex.
warfarin)

« fenytoin och fenobarbital for epilepsi

e metoxifluran (ett bedévningsmedel)

e andra antibiotika, sarskilt penicillin

« Kosttillskott som innehaller jarn, zink, natriumvatekarbonat

« kombinationen av Pylera och andra lakemedel som innehaller vismut, som anvénds
under lang tid, kan paverka nervsystemet

e busulfan och fluorouracil som anvénds fér kemoterapi

e ciklosporin som anvénds for att sanka kroppens immunreaktion efter transplantationer

e disulfiram som anvands for att behandla patienter med alkoholmissbruk

e ranitidin som anvénds mot matsmaltningsbesvér och halsbréanna

= retinoider for hudakommor

e atovakvon for behandling av infektion i lungorna

e lakemedel som &r kanda for att orsaka forandringar i EKG (férlangning av QT-intervallet) och dar
metronidazol orsakar en okning av blodkoncentrationerna. Exempel pa sadana &mnen ar:
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. amiodaron (anvénds for att behandla hjéartfrekvensavvikelser);

. ondansetron (anvands for att behandla illaméaende och krékningar);
. metadon (anvands som substitutionsbehandling vid opioidberoende);
. domperidon (anvands for att behandla illamaende och krakningar).

Ta inte antacida som innehaller aluminium, kalcium eller magnesium samtidigt som du tar Pylera.

Pylera med mat, dryck och alkohol
Ta Pylera med ett helt glas vatten (250 ml) efter maltider och vid sanggaendet (helst efter ett mellanmal).

At eller drick inte mejeriprodukter (t.ex. mjolk eller yoghurt) eller drycker med tillsats av kalcium,
samtidigt som Pylera kapslar och under hela behandlingen med Pylera, eftersom de kan paverka hur
Pylera verkar.

Drick inte alkohol medan du tar Pylera och i minst 24 timmar efter avslutad behandling. Att dricka
alkohol nar du tar Pylera kan orsaka obehagliga biverkningar, sasom illamaende, krakningar,
magsmartor (magkramper), vallningar och huvudvark.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sadana.

Graviditet och amning
Ta inte Pylera om du &r gravid, kan bli gravid under behandlingen eller tror att du kan vara gravid. Tala
med din l&kare om du blir gravid under tiden du tar Pylera.

Amma inte medan du tar Pylera. Detta beror pa att sma mangder av innehallsamnena i Pylera kan
passera Over i brostmjolk.

Korféormaga och anvéandning av maskiner
Kor inte bil och anvéand inga verktyg eller maskiner om du kénner dig yr, dasig, far krampanfall eller
upplever tillfallig dimsyn eller dubbelseende.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Pylera innehaller laktos och kalium
Pylera innehaller laktos, vilket ar en typ av socker. Om din lakare har talat om for dig att du inte tal
vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Pylera innehaller cirka 96 mg kalium per dos (3 kapslar med 32 mg kalium vardera). Detta bor
beaktas av patienter med reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

3. HUR DU TAR PYLERA

Ta alltid detta lakemedel enligt 1&karens anvisningar. Pylera ska tas tillsammans med ett lakemedel som
kallas omeprazol. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Vuxna och aldre

Svilj kapslarna hela, 6ppna dem inte.

Ta 3 Pylera kapslar efter frukost, 3 kapslar efter lunch, 3 kapslar efter kvallsmaltiden och 3 kapslar
vid sanggaendet (helst efter ett mellanmal), totalt 12 kapslar per dag. Svélj kapslarna hela i sittande
position med ett helt glas (250 ml) vatten for att undvika irritation i halsen. L&gg dig inte ner
omedelbart efter intag av Pylera. Det &r viktigt att avsluta hela behandlingen (10 dagar) och att ta
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alla 120 kapslar.
Ta en omeprazol 20 mg kapsel/tablett tillsammans med frukost- och kvéllsdoserna av Pylera (totalt 2
omeprazol kapslar/tabletter per dag).

Doseringsschema for Pylera

Tid for dosering Antal kapslar med Pylera | Antal kapslar/tabletter med
omeprazol

Efter frukost 3 1

Efter lunch 3 0

Efter kvallsmaltiden 3 1

Vid sanggaendet (helst efter ett 3 0

mellanmal)

Om du har tagit for stor mangd av Pylera

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning. Ta
med dig burken och eventuella kvarvarande kapslar. Detta for att lakaren ska veta vad du har tagit.

Om du har glémt att ta Pylera

Om du har glomt att ta Pylera, ta det s& snart du kommer ihdg. Ar det daremot néstan dags for din
nasta dos, hoppa 6ver den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du missar mer an 4 pa varandra féljande doser av Pylera (1 dag), kontakta din lakare.

Om du slutar att ta Pylera

Det &r viktigt att du fullféljer hela behandlingen dven om du borjar ma béattre efter nagra dagar. Om
du slutar att ta Pylera for tidigt kan det handa att infektionen inte helt botas och symtomen kan
aterkomma eller forvarras. Du kan ocksa utveckla resistens mot tetracyklin och/eller metronidazol
(antibiotika).

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Sluta ta Pylera och kontakta lakare eller uppsok sjukhus omedelbart om du utvecklar eller
maérker nagot av féljande:
« Swullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg som kan gora det svart att svélja eller
andas.
« Kiliande, knéliga utslag eller nasselutslag (urtikaria). Detta kan vara tecken pa en
allergisk reaktion.
e Allvarliga hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys
(Lyells syndrom), ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESYS)) (Se biverkningar nedan under "Ingen ké&nd frekvens").

En allvarlig men mycket séllsynt biverkning ar en hjarnsjukdom (encefalopati). Symtomen varierar
men du kan fa feber, stel nacke, huvudvark, se eller hora saker som inte finns. Du kan ocksa ha
problem med att anvanda armar och ben, problem med att tala eller kanna dig forvirrad. Tala genast om
for din 1akare om du mérker dessa biverkningar.

Andra mdjliga biverkningar
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

« forandringar i konsistens eller farg pa din avforing, inklusive morkfargad avforing (svart avforing)
e diarré



e illamaende
» dalig eller metallisk smak

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):

e buksmérta

e forstoppning

e muntorrhet

e krakning

e flatulens / gasbildning

e huvudvérk

e svaghetskanslor

» kansla av lag energi eller trotthet

e allmén sjukdomskénsla

« vaginal infektion — symtomen inkluderar klada och irritation i underlivet,
brannande kansla eller gulaktiga/vita flytningar

« blodprover kan visa forhjda nivaer av leverenzymer (transaminaser)

e morkfargad urin

e tappad eller minskad aptit

« yrsel / dasighet

e sOmnighet

e hudproblem sasom rodnad (utslag)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

« allergiska reaktioner mot lakemedlet (symtom inkluderar svullnad av ansikte, l&ppar,
tunga eller svalg vilket kan orsaka svarigheter att svélja eller andas, eller kliande, kndliga
utslag eller nasselutslag (urtikaria))

e uppsvalldhet / svullen buk

= rapningar eller uppstdtning

= Oppna sar inuti munnen / munsar

- forandringar i fargen pa tungan (mork tunga)

e svullentunga

e brostsmarta, obehag i brostet

e svampinfektioner (candida), som kan forekomma i munnen (symtomen inkluderar vita
flackar i munnen) eller i konsorganen (symtom som svar klada, sveda, mhet)

e domningar

= stickningar / myrkrypningar

e darrningar

= angest, nedstamdhet eller somnsvarigheter

e minnesrubbningar

= hudproblem som klada eller nasselutslag (urtikaria)

e suddig (dimmig) syn

e yrsel (snurrande kédnsla i huvudet)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

e Allvarlig sjukdom med blasor pa hud, mun, 6gon och kénsorgan (Stevens-
Johnsons syndrom)

« Allvarlig sjukdom med hudblasor (Lyells syndrom, toxisk epidermal nekrolys)

» Influensaliknande symtom, utslag i ansiktet foljt av utbrett utslag med hdg feber,
forhojda nivaer av leverenzymer i blodprover, 6kning av en typ av vita blodkroppar
(eosinofili), forstorade lymfkortlar (DRESS)

= Blasor och hudexfoliering (hudavlossning, fjallning av hud)

= Aseptisk meningit: En grupp symtom som innefattar: feber, illamaende, krakningar,
huvudvérk, stel nacke och extrem kénslighet for starkt ljus. Detta kan orsakas av en
inflammation i hinnorna som tacker hjarnan och ryggmaérgen

(hjarnhinneinflammation).
5



* Nervskador som kan orsaka domningar, stickningar, smérta eller en k&nsla av svaghet i armar
eller ben (perifer neuropati)
« Inflammation i tjocktarmen (pseudomembrands kolit)

« Neurologisk sjukdom som kallas cerebellart syndrom, vars symtom kan innefatta svarigheter med
koordinering av rorelser, tal och/eller gang, ofrivilliga 6gonrdrelser och skakningar. Det kan ga
over nar behandlingen avbryts.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. HUR PYLERA SKA FORVARAS
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore det utgangsdatum som anges pa kartongen och burken efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalfoérpackningen. Ljus-
och fuktkanslig.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller i hushallsavfallet. Fraga apotekspersonalen hur du kasserar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder kommer att bidra till att skydda miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vad Pylera innehaller

De aktiva substanserna ar vismutsubcitratkalium, metronidazol och tetracyklinhydroklorid. Varje
kapsel innehaller 140 mg vismutsubcitratkalium (motsvarande 40 mg vismutoxid), 125 mg
metronidazol och 125 mg tetracyklinhydroklorid.

Ovriga innehallsamnen &r: magnesiumstearat (E572), laktosmonohydrat, talk (E553b), titandioxid
(E171), gelatin och tryckfarg innehallande shellack, propylenglykol och réd jarnoxid (E172).

Detta lakemedel innehéller laktos och kalium. Se avsnitt 2.

Hur Pylera ser ut och forpackningens innehall
Pylera kapslar ar avlanga, vita, ogenomskinliga harda kapslar med "BMT" tryckt pa dverdelen i rott. De
innehaller ett vitt pulver samt en mindre vit, ogenomskinlig kapsel som innehaller ett gult pulver.

Pylera kapslar finns i burkar av polyeten med hdg densitet om 120 kapslar.

Ett torkmedel (silikonférpackning) och en rayonspole ingér i burken for att halla lakemedlet torrt. At
inte torkmedlet eller rayonspolen.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
LABORATOIRES JUVISE PHARMACEUTICALS
149 Boulevard Bataille de Stalingrad

69100 Villeurbanne


http://www.lakemedelsverket.se

Frankrike
Tillverkare

SKYEPHARMA PRODUKTION SAS
Zone Industrielle Chesnes Ouest,

55 rue du Montmurier,

38070 Saint Quentin Fallavier,

Frankrike

Detta lakemedel ar godkant i medlemsstaterna i EES under féljande hamn:

Belgien, Luxemburg: Tryplera

Osterrike, Bulgarien, Tjeckien, Danmark, Estland, Tyskland, Grekland, Frankrike, Ungern,
Irland, Italien, Finland, Lettland, Litauen, Malta, Norge, Polen, Portugal, Slovakien, Spanien,

Sverige, Ruménien: Pylera

Nederlanderna: <Lakemedlets namn>

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-06-04.
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