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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Pylera 140 mg + 125 mg + 125 mg capsulas
subcitrato de bismuto potassico
metronidazol

cloridrato de tetraciclina

Leia com atencao todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento, pois
contém informacgado importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dudvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Pylera e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Pylera
. Como tomar Pylera

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Pylera

. Contetldo da embalagem e outras informagGes

AUhWN

1. O que é Pylera e para que é utilizado

Pylera contém 3 substancias ativas diferentes: subcitrato de bismuto potassico,
metronidazol e cloridrato de tetraciclina. A tetraciclina e o metronidazol pertencem a um
grupo de medicamentos chamados antibidticos. O subcitrato de bismuto potassico ajuda
os antibioticos a tratar a infecdo.

Pylera contém um grupo de farmacos utilizados para tratar doentes adultos infetados
com Helicobacter pylori (H. pylori) que tenham ou tenham tido uma ulcera. H. pylori é
uma bactéria encontrada no revestimento do estébmago.

Pylera deve ser tomado juntamente com um medicamento chamado omeprazol.
Omeprazol é um medicamento que funciona ao reduzir a quantidade de acido que o
estbmago produz. Pylera, tomado com omeprazol, funciona em conjunto para tratar a
infecdo e reduzir a inflamacdo do revestimento do estémago.

2. O que precisa de saber antes de tomar Pylera

Nao tome Pylera

- se esta gravida ou a amamentar

- se tem menos de 12 anos de idade

- se tem problemas de rins

- se tem problemas de figado

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao subcitrato de bismuto potassico, ao metronidazol
ou a qualquer outro derivado do nitroimidazol, a tetraciclina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgado 6).

Adverténcias e precaucbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Pylera.
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Foram reportados casos de toxicidade hepatica/insuficiéncia hepatica aguda, incluindo
casos com resultado fatal, em doentes com sindrome de Cockayne, com medicamentos
contendo metronidazol.

Se sofre do sindrome de Cockayne, o seu médico deve monitorizar a sua funcdo hepatica
com frequéncia, durante e apds o tratamento com metronidazol.

Informe imediatamente o seu médico e interrompa a toma de metronidazol se apresentar
0s seguintes sintomas:

- Dor de estbmago, anorexia, nauseas, vomitos, febre, mal-estar geral, fadiga, ictericia,
urina escura, fezes secas e esbranquicadas ou prurido.

O metronidazol, uma substancia deste medicamento, pode aumentar o risco de
alteracdes no ECG, com um prolongamento do intervalo QT, o que resulta num atraso na
condugdo dos sinais elétricos e em anomalias na frequéncia cardiaca (arritmia), quando
administrado com compostos que podem provocar alteragdes similares no ECG. Fale com
o seu médico antes de tomar Pylera, especialmente se ja tiver tido anteriormente este
tipo de alteragdes num ECG ou arritmias (ver “Outros medicamentos e Pylera”).

Tome especial cuidado com Pylera

se for fazer um raio-X, uma vez que Pylera pode afetar os resultados das radiografias

se for fazer analises ao sangue, uma vez que Pylera pode afetar os resultados das
analises

se 0 seu médico lhe disse que tem uma intolerancia a certos agucares

Evite o sol e a utilizagdo de solarios durante o tratamento com Pylera, uma vez que este
medicamento pode potenciar os efeitos do sol. Informe o seu médico se fizer alguma
queimadura solar.

Criangas e adolescentes
As capsulas de Pylera ndao podem ser dadas a criangas com idade inferior a 12 anos e nao
sao recomendadas a criangas com idades compreendidas entre os 12 e os 18 anos.

Outros medicamentos e Pylera

Informe o seu médico ou farmacéutico, se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos
obtidos sem receita médica.

Em particular, informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
algum dos seguintes medicamentos:
- litio utilizado para tratar algumas doengas mentais
- medicamentos utilizados para diluir o sangue ou para evitar a coagulacdo sanguinea
(por exemplo, a varfarina)
- fenitoina e fenobarbital para a epilepsia
- metoxiflurano (um anestésico)
- outros antibioticos, especialmente a penicilina
- suplementos contendo ferro, zinco, bicarbonato de sédio
a combinagdo de Pylera com outros farmacos que contenham bismuto, quando tomada
durante muito tempo, pode afetar o sistema nervoso
- bussulfano e fluorouracilo usados na quimioterapia
- ciclosporina usada para reduzir a reacdo imunoldgica do corpo apds um transplante
- dissulfiram utilizado para tratar pessoas com problemas de alcoolismo
- ranitidina utilizado para a indigestao e azia
- retindides para problemas de pele
- atovaquona para tratar uma infegao nos pulmoes
medicamentos conhecidos por causarem alteragdes no ECG (prolongamento do
intervalo QT) e para os quais o metronidazol pode provocar um aumento nas
concentragdes sanguineas. Os exemplos deste tipo de substancias incluem:
o Amiodarona (utilizada para tratar anomalias na frequéncia cardiaca);
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) Ondansetrom (utilizado para tratar nduseas e voémitos);
o Metadona (utilizada como terapia de substituicdo para a dependéncia de
opioides);
) Domperidona (utilizada para tratar nauseas e vomitos)

Ndo tome antiacidos que contenham aluminio, calcio ou magnésio, ao mesmo tempo que
Pylera.

Pylera com alimentos, bebidas e alcool
Tome Pylera com um copo cheio de agua (250 ml) depois das refeicGes e ao deitar (de
preferéncia ap6s uma pequena ceia).

Ndo coma nem beba produtos lacteos (como leite ou iogurte) ou bebidas com calcio
adicionado ao mesmo tempo que as capsulas de Pylera e durante o seu tratamento com
Pylera, uma vez que isso pode afetar a agao de Pylera.

Ndo ingira bebidas alcodlicas enquanto estiver a tomar Pylera e, pelo menos, nas 24
horas seguintes ao fim do seu tratamento. Beber alcool quando estiver a tomar Pylera
pode causar efeitos indesejaveis desagradaveis, como enjoos (nauseas), ma disposicdo
(vémitos), dor abdominal (cdibras abdominais), afrontamentos e dores de cabeca.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Gravidez e amamentacao

Ndo tome Pylera se estiver gravida, puder engravidar durante o tratamento ou achar que
pode estar gravida. Fale com o seu médico se engravidar enquanto estiver a tomar
Pylera.

Nao amamente enquanto estiver a tomar Pylera. Pequenas quantidades dos
componentes de Pylera podem passar para o leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo conduza nem utilize ferramentas ou maquinas se sentir tonturas, sonoléncia, tiver
crises (convulsdes) ou visdo turva temporaria ou se estiver a ver a dobrar.

Pylera contém lactose e potdssio

Pylera contém lactose, que é um tipo de aclcar. Se foi informado pelo seu médico que
tem uma intolerancia a alguns aglcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.
Pylera contém aproximadamente 96 mg de potassio por dose (3 capsulas contendo
32 mg de potassio cada). Esta informagdo deve ser tida em consideracdo em doentes
com funcdo renal diminuida ou em doentes com ingestdo controlada de potassio.

3. Como tomar Pylera

Tome sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Pylera
deve ser tomado juntamente com um medicamento chamado omeprazol. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Adultos e idosos

Ndo abra as capsulas e engula-as inteiras.

Tome 3 capsulas de Pylera depois do pequeno-almogo, 3 capsulas depois de almocgo, 3
capsulas depois de jantar e 3 capsulas ao deitar (de preferéncia, apés uma pequena
ceia), num total de 12 capsulas por dia. Engula as capsulas inteiras, mantendo-se
sentado, com um copo cheio de agua (250 ml) para evitar qualquer irritagdo na
garganta. Ndo se deite imediatamente apds a ingestdo de Pylera. E importante que
termine o ciclo de tratamento completo (10 dias) e tome todas as 120 capsulas.
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Tome 1 capsula/comprimido de 20 mg de omeprazol com as doses de Pylera do
pequeno-almocgo e do jantar (no total de 2 capsulas/comprimidos de omeprazol por dia).

Plano posoldgico didrio de Pylera

Momento da dose Ndamero de capsulas de | Numero de
Pylera capsulas/comprimidos de
omeprazol
Depois do pequeno-almogo | 3 1
Depois de almogo 3 0
Depois de jantar 3 1
Ao deitar (de preferéncia, | 3 0

ap0s uma pequena ceia)

Se tomar mais Pylera do que deveria

Se tomar mais do que a dose recomendada de Pylera por dia, deve informar o seu
médico ou dirigir-se para as Urgéncias do hospital mais proximo. Leve o frasco e as
restantes capsulas consigo. Isto é para o médico saber o que tomou.

Caso se tenha esquecido de tomar Pylera

Se se esqueceu de tomar Pylera, tome assim que se lembrar. No entanto, se for muito
proximo da hora da dose seguinte, ndo tome a dose esquecida. Ndo tome uma dose a
dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se falhar mais de 4 doses consecutivas de Pylera (1 dia), contacte o seu médico.

Se parar de tomar Pylera

E importante que termine o ciclo de tratamento completo, mesmo que comece a sentir-
se melhor passados poucos dias. Se parar de tomar Pylera demasiado cedo, a sua
infecdo pode nao estar completamente curada e os sintomas da infecdo podem voltar ou
agravar-se. Pode igualmente desenvolver resisténcia a tetraciclina e/ou ao metronidazol
(antibibticos).

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar Pylera e contacte um médico ou dirija-se de imediato ao hospital, se
desenvolver ou notar algum dos seguintes efeitos:

inchaco do rosto, labios, lingua ou garganta, o que pode causar dificuldades em engolir
Ou respirar.

uma erupgao na pele com comichdo e edema (erupgao cutdnea) ou vermelhiddo cutanea
(urticaria).Estes podem ser sinais de uma reacdo alérgica.

Reacles graves na pele (sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica
(sindrome de Lyell), reagdo a farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos (sindrome
de DRESS)) (ver abaixo em “Desconhecido”).

Um efeito indesejavel grave mas muito raro é uma doenca da cabega (encefalopatia). Os
sintomas variam, mas pode ter febre, rigidez no pescoco, dor de cabega, ver ou ouvir
coisas que nao existem. Também pode ter problemas na utilizagdo dos seus bragos e
pernas, dificuldades com a fala ou sentir-se confuso. Fale imediatamente com o seu
médico, se notar estes efeitos indesejaveis.
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Outros efeitos indesejaveis possiveis

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

alteragbes na consisténcia ou cor das fezes, incluindo fezes de cor escura (fezes negras)
diarreia

nauseas

sabor desagradavel ou metalico na boca

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

dor abdominal

obstipacao

boca seca

vomitos

flatuléncia / gases abdominais

dor de cabega

sensacao de fraqueza

sensacao de falta de energia ou cansago

sensacao de mal estar generalizado

infecdo vaginal - os sintomas incluem comichao e irritacdo da zona genital, ardor ou
corrimento vaginal branco / amarelado

as anadlises ao sangue podem apresentar valores aumentados das enzimas hepaticas
(transaminases)

urina de cor escura

perda ou diminuicdao do apetite

tonturas / sensagao de “cabeca oca”

sonoléncia

problemas de pele, como vermelhidao (erupcao)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

Reacdo alérgica ao medicamento (os sintomas incluem inchacgo do rosto, labios, lingua ou
garganta o que pode causar dificuldade em engolir ou respirar, ou um exantema com
comichdo e edema (erupgao cutanea) ou vermelhiddo cutanea (urticaria)

sensacdo de enfartamento / abdémen inchado

arrotos

aftas no interior da boca / uUlceras na boca

alteragbes na cor da lingua (lingua escura)

lingua inchada

dor no peito, desconforto no peito

Infegbes fungicas (Candida), que podem ocorrer na boca (os sintomas incluem pontinhos
brancos na boca) ou nos genitais (os sintomas incluem comichdo intensa, ardor e
sensibilidade)

dorméncia

Formigueiro / picadas

tremores

sensacao de ansiedade, depressao ou dificuldade em dormir

problemas de memobéria

problemas de pele, como comichdo ou erupcdo cutanea (urticaria)

visdo turva (enevoada)

vertigens (cabeca a roda)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):

Doenga grave com formagdo de bolhas na pele, boca, olhos e 6rgaos genitais (sindrome
de Stevens-Johnson)

Doenca grave com formacdo de bolhas na pele (sindrome de Lyell, necrélise epidérmica
toxica)
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Sintomas gripais, erupgdes na face e, depois, generalizadas com febre, aumento dos
niveis das enzimas hepaticas nas analises ao sangue, aumento de um tipo de glébulos
brancos (eosinofilia), ganglios linfaticos inchados (DRESS)

Formacao de bolhas e exfoliagao da pele (pelar)

Meningite assética: um conjunto de sintomas que inclui: febre, nauseas, vomitos, dor de
cabecga, rigidez na nuca e sensibilidade extrema a luz intensa. Esses sintomas podem
manifestar-se devido a uma inflamagdao das membranas que envolvem o cérebro e a
medula espinal (meningite).

LesOes neurologicas que podem provocar entorpecimento, formigueiro, dores ou uma
sensacdo de fraqueza nos bragos ou nas pernas (neuropatia periférica)

Inflamagao do intestino grosso (colite pseudomembranosa)

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional e notificacao
mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacgdes sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

5. Como conservar Pylera
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e no frasco apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicao de Pylera

As substancias ativas sdo subcitrato de bismuto potdssico, metronidazol e cloridrato de
tetraciclina.

Cada capsula contém 140 mg de subcitrato de bismuto potassico (equivalente a 40 mg
de 6xido de bismuto), 125 mg de metronidazol e 125 mg de cloridrato de tetraciclina.

Os outros componentes sdo: estearato de magnésio (E572), lactose mono-hidratada,
talco (E553b), dioxido de titanio (E171), gelatina e tinta de impressdo com shellac,
propilenoglicol e 6xido de ferro vermelho (E172).
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Este medicamento contém lactose e potassio. Ver seccdo 2.

Qual o aspeto de Pylera e conteido da embalagem

As capsulas de Pylera sdo alongadas, brancas, opacas com o log6tipo de Aptalis Pharma
impresso no corpo da capsula e “BMT” impresso a vermelho na capsula de fecho. Contém
um po6 branco mais uma capsula opaca branca mais pequena contendo um pé amarelo.

As capsulas de Pylera estdo disponiveis em frascos de polietileno de alta densidade com
120 capsulas.

No interior do frasco, encontram-se um dessecante (pacotinho de silica gel) e uma
bobina absorvente para ajudar a manter o seu medicamento seco. Nao ingira o
dessecante ou a bobina absorvente.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
AbbVie, Lda.

Estrada de Alfragide, 67

Alfrapark, Edificio D

2610-008 Amadora

Portugal

Fabricante

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

Irlanda

Este medicamento foi autorizado nos Estados-Membros do Espaco Econdémico Europeu
(EEE) com as seguintes denominagdes:

Bélgica: Tryplera
Alemanha, Austria, Eslovaquia, Espanha, Franca, Italia, Polbnia, Portugal, Republica
Checa: Pylera

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



