INDUSTRIA ARGENTINA
Venta bajo receta archivada PY L 0 B E R
SUBCITRATO DE BISMUTO POTASICO 140 mg

METRONIDAZOL 125 mg
TETRACICLINA CLORHIDRATO 125 mg

Capsulas duras / Via oral il
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea todo el prosp! antes de emp a tomar el i porque iene informacion importante para usted.

« Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

 Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

« Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
* Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto
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2 - ;Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pylober?

3 - ¢{Como tomar Pylober?

4 - Posibles efectos adversos

5 - Conservacion de Pylober

6 - Contenido del envase e informacion adicional

1 - ¢Qué es Pylober y para qué se utiliza?

Pylober contiene 3 principios activos diferentes: subcitrato de bismuto potésico, metronidazol y clorhidrato de iclina. La iclina y el idazol pertenecen a un grupo de

llamados antibidticos. El subcitrato de bismuto potasico ayuda a los antibiéticos a tratar la infeccion.

Pylober contiene un grupo de medicamentos que se utilizan para tratar pacientes adultos infectados con Helicobacter pylori (H. pylori) que tienen o han tenido una tlcera péptica
activa. H. pylori es una bacteria que se encuentra en el estomago.

Los antibisticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar infecciones viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de yla del por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. No debe tirar los medicamentos por el desagiie ni a la basura.

Pylober debe tomarse junto con un i llamado pi El omeprazol es un medi que funmona r i la cantidad de &cido que produce su estémago.
Al tomar Pylober junto con omeprazol, ambos productos trabajan juntos para tratar la infeccion y reducir la i 1 del imiento del estomago

2 - ;Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pylober?

No tome Pylober:

* Si estd embarazada o dando el pecho.

Si tiene menos de 12 aiios de edad.

Si tiene problemas de rifién.

Si tiene problemas de higado.

Si es alérgico (hipersensible) al subcitrato de bismuto potasico, metronidazol o a otros derivados del nitroimidazol iclina o a iera de los deméas componentes de
Pylober.

* Si padece sindrome de Cockayne.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar Pylober.

Se han notificado casos de toxicidad hepatica irreversible grave/insuficiencia hepatica aguda, incluidos casos con desenlace mortal de aparicion muy rapida después del inicio del uso
sistémico de metronidazol, en pacientes con sindrome de Cockayne.

Informe a su médico de inmediato y deje de tomar metronidazol si presenta:
« Dolor de estémago, anorexia, nauseas, vmitos, fiebre, malestar general, cansancio, ictericia, orina oscura, heces de color arcilla o picor.

EI metronidazol, un componente de este medicamento, puede aumentar el riesgo de cambios en el electrocardiograma que es una prolongacion del intervalo QT, lo que provoca un
retraso en la transmision de las sefiales eléctricas y anomalias en la frecuencia cardiaca (arritmia), cuando se administra concomil con otros que pueden
causar cambios similares en el electrocardiograma. Consulte a su médico antes de empezar a tomar Pylober, sobre todo si ha experimentado con anterioridad arritmias o cambios de
este tipo en un electrocardiograma.

Tenga especial cuidado con Pylober

* Sitiene que hacerse una radiografia, ya que Pylober puede alterar los resultados de las radiografias.

* Sitiene que hacerse andlisis de sangre, ya que Pylober puede alterar los resultados de dichos andlisis.
* Si sumédico le ha dicho que presenta intolerancia a algunos azicares.

Evite el sol y las cabinas de rayos UVA durante el tratamiento con Pylober, ya que puede exagerar los efectos del sol. Pongase en contacto con el médico si sufre quemaduras
solares.

Nifios
No deben administrarse capsulas de Pylober a nifios menores de 12 afios.

Toma de Pylober con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

En especial, informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente alguno de los siguientes medicamentos:

Litio utilizado para tratar algunas enfermedades mentales.

Medicamentos utilizados para diluir la sangre o que impiden la coagulacion de la sangre (por ejemplo, warfarina).

Fenitoina y fenobarbital para la epilepsia.

Metoxiflurano (un anestésico).

Otros antibicticos, en especial penicilina.

Complementos que contengan hierro, zinc o bicarbonato sodico.

La combinacion de Pylober con otros farmacos que contengan bismuto, usados a largo plazo, puede afectar al sistema nervioso.
Busulfan y fluorouracilo utilizados para quimioterapia.

Ciclosporina utilizada para reducir la reaccion inmune de su cuerpo tras un trasplante.

Disulfiram utilizado para tratar a personas con problemas de alcoholismo.

Ranitidina utilizada para la indigestion y el ardor de estomago.

Retinoides para los trastornos de la piel.

Atovacuona para tratar una infeccion de pulmén.

Medicamentos que provocan cambios en el electrocardiograma (prolongacion del intervalo QT) y para los que se produce un aumento de las concentraciones sanguineas que
puede ser causado por la administracion conjunta con metronidazol. Eiemplos de este tipo de sustancias son:

= Amiodarona (se utiliza para tratar anomalias de la frecuencia cardiaca);

> Ondansetron (se utiliza para tratar las nauseas y los vémitos);

= Metadona (se utiliza como itutivo en casos de ¢ ia a

= Domperidona (se utiliza para tratar las nauseas y los vomitos).

No tome anticidos que contengan aluminio, calcio 0 magnesio al mismo tiempo que Pylober.

Toma de Pylober con alimentos, bebidas y alcohol

Tome Pylober con un vaso lleno de agua (250 ml), después de las comidas y al acostarse (preferiblemente después de un tentempié).

No coma ni beba ningtin producto lacteo (como leche o yogur) o bebidas con calcio afiadido al mismo tiempo que las capsulas de Pylober ni durante todo el tratamiento con
Pylober, ya que pueden afectar a la forma de funcionar de Pylober.

No beba nada de alcohol durante el tratamiento con Pylober ni durante al menos 24 horas después de finalizar el tratamiento. Beber alcohol durante el tratamiento con Pylober
puede provocar efectos adversos desagradables como: nauseas, vomitos, dolor de estémago (cdlicos), sofocos y dolor de cabeza.

Embarazo y lactancia

No tome Pylober si esta embarazada, pudiera quedarse embarazada durante el tratamiento o cree que podria estar embarazada. Hable con su médico si se queda embarazada
durante el tratamiento con Pylober.

No debe dar el pecho durante el tratamiento con Pylober, ya que cantidades pequeias de los componentes de Pylober pueden pasar a la leche materna.

Conduccion y uso de maquinas
No conduzca ni maneje herramientas o maquinas si se siente mareado, ido, i tiene crisis epilépticas (cc i 0 si experimenta vision borrosa o doble.

Pylober contiene lactosa, potasio y otros excipientes.

Pylober contiene lactosa, que es un tipo de azicar. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos aziicares, consulte con él antes de tomar este medicamento.
Los pacientes con insuficiencia renal o con dietas pobres en potasio, deben tener en cuenta que Pylober contiene aproximadamente 96 mg de potasio por dosis (3 capsulas que
contienen 32 mg de potasio cada una).

3 - ¢{Como tomar Pylober?
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medi 1to indi por su médico. Pylober debe tomarse junto con un medicamento llamado Omeprazol. En caso
de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Adultos y pacientes de edad avanzada

No abra las cépsulas y traguelas enteras.

Tome 3 capsulas de Pylober después del desayuno, 3 capsulas después de la comida del mediodia, 3 capsulas después de la cena y 3 capsulas a la hora de acostarse
(pr después de un i€), es decir, un total de 12 capsulas al dia.

Trague las capsulas enteras mientras esta sentado y con un vaso lleno de agua (250 ml) para evitar cualquier irritacion de la garganta. No se tumbe inmediatamente después de
tomar Pylober. Es importante finalizar el tratamiento completo (10 dias) y tomar las 120 capsulas.

Tome una capsula/ ido de 20 mg de ol con las dosis de Pylober del desayuno y la cena (un total de 2 capsulas/comprimidos de omeprazol al dia).




Pauta posoldgica diaria de Pylober

Horario de las dosis Nimero de capsulas Numero de Capsulas /
de Pylober comprimidos de omeprazol

Después del desayuno 3 1

Después de la comida del mediodia 3 0

Después de la cena 3 1

Ala hora de acostarse 3 0

(preferiblemente después de un alimento)

Si toma mas Pylober del que debiera
Si toma més dosis de Pylober al dia de la recomendada, debe informar a su médico o ir al servicio de urgencias del hospital méas proximo. LIévese el envase y todas las capsulas que
queden. Esto es para que el médico sepa lo que ha tomado.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-2247/6666
Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777

Si olvidé tomar Pylober

Si se olvida de tomar Pylober, tomelo en cuanto se acuerde. Sin embargo, si ya es casi la hora de la siguiente dosis, saltese la dosis omitida. No tome una dosis doble para compensar
las dosis olvidadas.

Si se olvida de tomar mas de 4 dosis consecutivas de Pylober (1 dia), pongase en contacto con el médico.

Si interrumpe el tratamiento con Pylober

Es importante que finalice el tratamiento completo aunque empiece a encontrarse mejor después de algunos dias. Si interrumpe el i con Pylober iado pronto, es
posible que la infeccion no esté completamente curada y que los sintomas de la infeccion vuelvan o empeoren. También podria desarrollar resistencia a la tetraciclina y/o al
metronidazol (antibidticos).

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4 - Posibles efectos adversos

Al'igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Deje de tomar Pylober y péngase en contacto con su médico o vaya a un hospital inmediatamente si padece o observa algo de lo siguiente:

 Inflamacion de la cara, labios, lengua o garganta que puede causar dificultades para tragar o respirar.

* Un sarpullido con ronchas y picor (habones) o urticaria. Podria tratarse de signos de una reaccion alérgica.

. Reaccmnes cutaneas graves (sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica toxica (sindrome de Lyell), reaccion a farmacos con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)
(Vera adversas “Fi ia no conocida”).

Una reaccion adversa grave muy rara es una cerebral ia). Los sil varian, pero podria presentar fiebre, rigidez en el cuello, dolor de cabeza,
0 ver u oir cosas inexistentes. También podria tener problemas para usar brazos y piernas o para hablar, o sentirse confundido. Hable con su médico de inmediato si
advierte iera de estas i

Otros posibles efectos adversos
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
* Cambios en la consistencia o color de las heces, incluyendo heces de color oscuro (heces negras)
 Diarrea
o Néuseas
* Mal sabor de boca o sabor metalico
Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas):
Dolor abdominal
Estrefiimiento
Boca seca
Vomitos
Flatulencia / gases
Dolor de cabeza
Sensacion de debilidad
Sensacion de falta de energia o cansancio
Malestar general
Infeccion vaginal — los sintomas incluyen picor e irritacion de la zona genital, sensacion de escozor o flujo vaginal amarillento / blanco
Los andlisis de sangre pueden poner de manifiesto un aumento de los niveles de enzimas hepaticas (transaminasas)
Orina de color oscuro
Pérdida o disminucion del apetito
Sensacion de mareo / sensacion de aturdimiento
Sensacion de adormecimiento
Problemas cutdneos como enrojecimiento (sarpullido)
Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas):
Reaccion alérgica al i (los sil incluyen i ion de la cara, labios, lengua o garganta) que puede causar dificultades para tragar o respirar, o un sarpullido con
ronchas y picor (habones) o urticaria.
Sensacion de hinchamiento / abdomen hinchado
Eructos o gases
Llagas en la boca / tlceras bucales
Cambios de color de la lengua (lengua oscura)
Lengua hinchada
Dolor toracico, molestias toracicas
i por andida), que pueden p irse en la boca (los si incluyen blancas en la boca) o en los genitales (los sintomas incluyen picor severo,
sensacion de escozor, inflamacion)
Entumecimiento
Cosquilleo / hormigueo
Temblores
Sensacion de ansiedad, depresion o dificultad para dormir
Alteracion de la memoria
Problemas cutédneos como picor o habones (urticaria)
Vision borrosa
Vértigo (la cabeza da vueltas)
recuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
Enfermedad grave con formacion de ampollas en la piel, la boca, los ojos y los genitales (sindrome de Stevens-Johnson).
Enfermedad grave con formacion de ampollas en la piel (sindrome de Lyell, necrdlisis epidérmica toxica).
Sintomas pseudogripales, erupcion en la cara y luego erupcion extendida con fiebre alta, aumento de los niveles de enzimas hepaticas observado en los andlisis de sangre,
aumento de un tipo de gldbulo blanco (eosmofllla) aumento del tamaiio de los nddulos linfaticos (DRESS).
Formacion de ampollas en la piel y i ion) de la plel
Meningitis aséptica: un grupo de sintomas que incluyen: fiebre, nauseas, vomito, dolor de cabeza, rigidez en el cuello y sensibilidad extrema a la luz brillante. Esto puede ser
causado por una inflamacion de las membranas que recubren el cerebro y la médula espinal (meningitis).
Dafio del nervio que puede causar entumecimiento, hormigueo, dolor y una sensacion de debilidad en brazos y piernas (neuropatia periférica).
Inflamacion del intestino grueso (colitis pseudomembranosa).
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on de efectos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5 - Conservacion de Pylober

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

* No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en la caja. La fecha de vencimiento es el (ltimo dia del mes que se indica.
* Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30 °C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz y la humedad.

6- ido del envase e i

Composicion de Pylober

Cada capsula dura contiene:

El principio activo es Subcitrato de bismuto potasico (equivalente a 40 mg de oxido de bismuto) 140,00 mg, i 125,00 mg, iclina Clorhidrato 125,00 mg.

Los otros componentes son: Lactosa monohidrato 11,63 mg, Croscarmelosa sddica 15,50 mg, Povidona 7,00 mg, Celulosa en polvo 3,87 mg, Hidroxipropilcelulosa 2,75 mg, Estearato
de magnesio 2,50 mg, Dioxido de silicio coloidal 0,75 mg, Alcohol polivinilico 1,96 mg, Diéxido de titanio 2,73 mg, Gliceril mono y dicaprilocaprato 0,22 mg, Talco 2,88 mg, Lauril
sulfato de sodio 0,15 mg, Simeticona emulsionada 0,099 mg, Laca aluminica amarillo ocaso 0,037 mg, Gelatina 90,96 mg, Azul brillante 0,046 mg.

Este medicamento contiene lactosa

Presentacion: Envase con 120 capsulas duras.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTDS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
“Este i debe ser i bajo p ipcion médica y no puede repetirse sin una nueva receta médica.”

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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