Prospecto: informacion para el paciente

Ciprofloxacino pensa 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e 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.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ciprofloxacino Pensa
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Conservacion de Ciprofloxacino Pensa
Contenido del envase e informacion adicional

IZECEECINS

1. Qué es Ciprofloxacino Pensa y para qué se utiliza

Ciprofloxacino Pensa contiene el principio activo ciprofloxacino. Ciprofloxacino es un antibiético que
pertenece a la familia de las fluoroquinolonas. Ciprofloxacino act(ia eliminando las bacterias que causan
infecciones. Sélo actlia con cepas especificas de bacterias.

Los antibidticos 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 administracion y la
duracién del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra antibidtico,
devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los medicamentos por el
desague ni a la basura.

Adultos
Ciprofloxacino se utiliza en adultos para tratar las siguientes infecciones bacterianas:

infecciones de las vias respiratorias

infecciones del oido o sinusales de larga duracién o recurrentes
infecciones del tracto urinario

infecciones del tracto genital masculino y femenino
infecciones del tracto gastrointestinal e intrabdominales
infecciones de la piel y tejidos blandos

infecciones de los huesos y las articulaciones
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e prevencidn de las infecciones causadas por la bacteria Neisseria meningitidis
e exposicion por inhalacion al carbunco

Ciprofloxacino se puede utilizar en el tratamiento de pacientes con un recuento bajo de leucocitos
(neutropenia) que tienen fiebre de la que se sospecha que es debida a una infeccion bacteriana.

En caso de que sufra una infeccion grave o si la infeccion es causada por mas de un tipo de bacteria, es
posible que le administren un tratamiento antibidtico adicional, ademas de ciprofloxacino.

Nifios y adolescentes

Ciprofloxacino se utiliza en nifios y adolescentes, bajo supervision médica especializada, para tratar las
siguientes infecciones bacterianas:

e infecciones pulmonares y de bronquios en nifios y adolescentes que padecen fibrosis quistica

¢ infecciones complicadas de las vias urinarias, incluidas las infecciones que han alcanzado los rifiones
(pielonefritis)

e exposicion por inhalacién al carbunco

Ciprofloxacino también se puede utilizar para el tratamiento de infecciones graves en nifios y adolescentes
cuando su médico lo considere necesario.

2. Qué necesita saber antes de tomar Ciprofloxacino Pensa

No tome Ciprofloxacino Pensa

e siesalérgico al principio activo, a otras quinolonas o a alguno de los deméas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6)
e sitoma tizanidina (ver seccién 2: Otros medicamentos y Ciprofloxacino Pensa)

Advertencias y precauciones

Antes de empezar a tomar este medicamento
No debe tomar ciprofloxacino si ha experimentado alguna reaccién adversa grave con anterioridad al tomar
una quinolonas o una fluoroquinolona. Si este es su caso, debe informar a su médico lo antes posible.

Consulte a su médico antes de empezar a tomar Ciprofloxacino Pensa

e si hatenido alguna vez problemas de rifion porque su tratamiento puede necesitar ajustarse
si sufre epilepsia u otras afecciones neuroldgicas

e i tiene antecedentes de problemas de los tendones durante el tratamiento previo con antibiéticos como
ciprofloxacino

e si es diabético ya que puede presentar un riesgo de hipoglucemia con ciprofloxacino
si sufre miastenia grave (un tipo de debilidad muscular) ya que los sintomas pueden agravarse

¢ si le han diagnosticado un aumento de tamafio o0 un «bulto» de un vaso sanguineo de gran tamafio
(aneurisma adrtico o aneurisma de un vaso de gran tamafio periférico)

¢ si hasufrido un episodio previo de diseccion adrtica (desgarro de la pared de la aorta)

e i tiene antecedentes familiares de aneurisma adrtico o diseccion adrtica, enfermedad congénita de las
valvulas cardiacas u otros factores de riesgo o trastornos predisponentes (p. €j., trastornos del tejido
conjuntivo como el sindrome de Marfan o el sindrome vascular de Ehlers-Danlos, el sindrome de
Turner o el sindrome de Sjogren (una enfermedad autoinmune inflamatoria) o trastornos vasculares
como arteritis de Takayasu, arteritis de células gigantes, enfermedad de Behcet, hipertension arterial,
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aterosclerosis conocida, artritis reumatoide (una enfermedad de las articulaciones) o endocarditis (una
infeccion del corazon)

¢ sise le ha diagnosticado una insuficiencia de la valvula cardiaca (regurgitacion de las valvulas
cardiacas)

e si tiene problemas de corazon. Se debe tener precaucién cuando se administra ciprofloxacino, si usted
ha nacido o tiene una historia familiar de prolongacion del intervalo QT (visto en el ECG, registro
eléctrico del corazon), tiene desequilibrio de sales en la sangre (especialmente niveles bajos de potasio
0 magnesio en sangre), tiene un ritmo del corazén muy lento (conocido como bradicardia), tiene un
corazon delicado (insuficiencia cardiaca), tiene una historia de ataques cardiacos (infarto de
miocardio), usted es una mujer o un anciano o esta tomando otros medicamentos que resultan en
cambios anormales del ECG (ver seccion 2: Otros medicamentos y Ciprofloxacino Pensa)

e i usted o un familiar suyo padece una deficiencia a la glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (G6PD),
puede presentar un riesgo de anemia con ciprofloxacino.

Para el tratamiento de algunas infecciones del tracto genital, su médico le puede recetar otro antibiotico
ademas de ciprofloxacino. Si no hay ninguna mejora de los sintomas tras 3 dias de tratamiento, por favor,
consulte con su médico.

Mientras toma Ciprofloxacino Pensa

Informe inmediatamente a su médico si se produce cualquiera de las siguientes situaciones mientras toma
ciprofloxacino. Su médico decidira si es necesario interrumpir el tratamiento con ciprofloxacino.

e Sisiente un dolor fuerte y repentino en el abdomen, el pecho o la espalda que pueden ser sintomas
de diseccion o aneurisma aorticos, acuda inmediatamente a un servicio de urgencias. Puede aumentar el
riesgo si esta recibiendo un tratamiento con corticosteroides sistémicos.

e Siempieza a experimentar una aparicion repentina de disnea, especialmente cuando se tumba en la
cama, o si observa hinchazén en los tobillos, los pies o el abdomen o la aparicién de palpitaciones
cardiacas (sensacion de latido cardiaco rapido o irregular), debe informar a su médico inmediatamente.

e Reaccion alérgica grave y subita (una reaccion o shock anafilactico, angioedema). Hay una reducida
posibilidad de que, incluso con la primera dosis, experimente una reaccién alérgica grave, con los
siguientes sintomas: opresion en el pecho, sensacion de mareo, nauseas o desvanecimiento, o
experimentar mareos al ponerse de pie. Si esto le ocurre, no tome mas ciprofloxacino y contacte
inmediatamente con su médico.

e Efectos adversos graves incapacitantes, de duracién prolongada, y potencialmente irreversibles.
Los medicamentos antibacterianos que contienen fluoroguinolonas o quinolonas, incluido
ciprofloxacino, se han asociado a efectos adversos muy raros pero graves, algunos de ellos fueron de
larga duracidn (persistentes durante meses 0 afios), incapacitantes o potencialmente irreversibles. Esto
incluye dolor en los tendones, los masculos y las articulaciones de las extremidades superiores e
inferiores, dificultad para caminar, sensaciones andmalas tales como pinchazos, hormigueo, cosquilleo,
entumecimiento o quemazén (parestesia), trastornos sensitivos tales como disminucion de la vision, del
gusto, del olfato y de la audicion, depresion, disminucion de la memoria, fatiga intensa y trastornos
graves del suefio.

Si experimenta cualquiera de estos efectos adversos después de tomar ciprofloxacino, pongase en
contacto de forma inmediata con su médico, antes de continuar con el tratamiento. Usted y su médico
decidiran si continuar o no el tratamiento, considerando también el uso de un antibi6tico de otra clase.

e En raras ocasiones pueden aparecer dolor e hinchazén en las articulaciones e inflamacion o rotura
de los tendones. El riesgo es mayor si usted es una persona de edad avanzada (mayor de 60 afios), ha
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recibido un trasplante de érgano, tiene problemas de rifidn o esta en tratamiento con corticosteroides.
La inflamacion y la rotura de tendones se puede producir en las primeras 48 horas de tratamiento e
incluso hasta varios meses después de interrumpir el tratamiento con ciprofloxacino. Al primer signo
de dolor o inflamacion de un tenddn (por ejemplo, en el tobillo, la mufieca, el codo, el hombro o la
rodilla), deje de tomar ciprofloxacino, pdngase en contacto con su médico y mantenga en reposo la
zona dolorosa. Evite cualquier ejercicio innecesario, ya que este podria aumentar el riesgo de rotura de
un tendon.

Si sufre epilepsia u otra afeccién neuroldgica, como isquemia o infarto cerebral, puede sufrir efectos
adversos asociados al sistema nervioso central. Si aparecen convulsiones, deje de tomar ciprofloxacino
y contacte con su médico inmediatamente.

En raras ocasiones puede experimentar sintomas de lesién en los nervios (neuropatia) como dolor,
quemazén, hormigueo, entumecimiento y/o debilidad, en especial en pies y piernas o en manos y
brazos. Si esto sucede, deje de tomar ciprofloxacino e informe a su médico de forma inmediata para
prevenir el desarrollo de un trastorno potencialmente irreversible.

Puede sufrir reacciones psiquiatricas la primera vez que tome ciprofloxacino. Si sufre depresion o
psicosis, sus sintomas pueden empeorar con el tratamiento con ciprofloxacino. En casos raros, la
depresion o la psicosis puede progresar a pensamientos suicidas, intentos de suicidio o suicidio
consumado. Si esto ocurre, contacte con su médico inmediatamente.

Los antibioticos quinolona pueden causar un aumento de su nivel de azicar en sangre por encima de
los niveles normales (hiperglucemia), o disminucién de su nivel de azlcar en sangre por debajo de
los niveles normales, que en casos graves puede provocar una pérdida de conocimiento (coma
hipoglucémico) (ver seccién 4). Esto es importante para las personas que tengan diabetes. Si usted
sufre de diabetes, su nivel de azlcar en sangre debe ser controlado cuidadosamente.

Se puede desarrollar diarrea mientras esté tomando antibi6ticos, incluido ciprofloxacino, o incluso
varias semanas después de haber dejado de tomarlos. Si la diarrea se vuelve intensa o persistente, o si
nota que las heces contienen sangre o mucosidades, interrumpa la administracion de ciprofloxacino y
contacte con su médico inmediatamente, ya que ello puede poner en peligro su vida. No tome
medicamentos que detengan o retrasen los movimientos intestinales.

Si su visién empeora o si tiene cualquier otra alteracion de los ojos consulte inmediatamente con el
oculista.

Su piel se vuelve mas sensible a la luz solar o ultravioleta (UV) cuando toma ciprofloxacino. Evite la
exposicion a la luz solar intensa o a la luz ultravioleta artificial como por ejemplo cabinas de
bronceado.

Mientras esté tomando ciprofloxacino, informe de ello a su médico o al personal del laboratorio de
analisis en caso que tenga que someterse a un analisis de sangre u orina.

Si usted tiene problemas de rifién, informe a su médico ya que su dosis puede precisar un ajuste.

Ciprofloxacino puede causar lesiones en el higado. Si observa que presenta sintomas tales como
pérdida del apetito, ictericia (color amarillento de la piel), orina oscura, picor o dolor de estdmago,
consulte con su médico inmediatamente.

Ciprofloxacino puede causar una disminucién del recuento de glébulos blancos y tal vez disminuya su
resistencia a las infecciones. Si sufre una infeccion con sintomas como fiebre y deterioro grave de su
estado general, o fiebre con sintomas de infeccién local como dolor de garganta /faringe/ boca, o
problemas urinarios, debe consultar inmediatamente a su médico. Le haran un analisis de sangre para

4 de 11



examinar la posible disminucién de glébulos blancos (agranulocitosis). Es importante que informe a su
médico acerca de su medicamento.

Otros medicamentos y Ciprofloxacino Pensa

Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

No tome ciprofloxacino al mismo tiempo que tizanidina, porque esto podria causar efectos adversos,
como presion arterial baja y somnolencia (ver seccion 2: No tome Ciprofloxacino Pensa).

Se sabe que los siguientes medicamentos interaccionan en su organismo con ciprofloxacino. Si se toma
ciprofloxacino al mismo tiempo que estos medicamentos, esto puede influir en el efecto terapéutico de
estos medicamentos. También puede incrementar la probabilidad de sufrir efectos adversos.

Informe al médico si esta tomando:

e antagonistas de la vitamina K (p. ej. warfarina, acenocumarol, fenoprocumon o fluindiona) u otros
anticoagulantes orales (para diluir la sangre)

probenecid (para la gota)

metotrexato (para ciertos tipos de cancer, psoriasis, artritis reumatoide)

teofilina (para problemas respiratorios)

tizanidina (para la espasticidad muscular en la esclerosis multiple)

olanzapina (un antipsicotico)

clozapina (un antipsicético)

ropinirol (para la enfermedad de Parkinson)

fenitoina (para la epilepsia)

metoclopramida (para nauseas y vomitos)

ciclosporina (para enfermedades de la piel, artritis reumatoide y en transplantes de érganos)

otros medicamentos que pueden alterar su ritmo cardiaco: medicamentos que pertenecen al grupo de
antiarritmicos (p.ej. quinidina, hidroguinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida),
antidepresivos triciclicos, algunos antimicrobianos (que pertenecen al grupo de los macrolidos),
algunos antipsicoticos

e Zolpidem (para transtornos del suefio)

Ciprofloxacino puede aumentar los niveles en sangre de los siguientes medicamentos:

pentoxifilina (para trastornos circulatorios)

cafeina

duloxetina (para la depresion, polineuropatia diabética o incontinencia)
lidocaina (para enfermedades del corazén o uso anestésico)

sildenafilo (p. ej. para la disfuncion eréctil)

aglomelatina (para la depresion)

Algunos medicamentos disminuyen el efecto de ciprofloxacino. Informe a su médico si esta tomando o
desea tomar:

antiacidos
omeprazol
suplementos minerales
sucralfato
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¢ un quelante polimérico de fosfatos (por ejemplo, sevelamer o carbonato de lantano)
o medicamentos o suplementos que contienen calcio, magnesio, aluminio o hierro

Si estos preparados son imprescindibles tome ciprofloxacino aproximadamente dos horas antes o cuatro
horas después de que haya tomado estos preparados.

Toma de Ciprofloxacino Pensa con alimentos y bebidas

Aungue tome ciprofloxacino con las comidas, no debe comer ni beber ningin producto lacteo (como leche
0 yogur) ni bebidas con calcio afiadido cuando tome los comprimidos, ya que pueden afectar a la absorcion
del principio activo.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
Es preferible evitar el uso de ciprofloxacino durante el embarazo.

No tome ciprofloxacino durante el periodo de lactancia, ya que ciprofloxacino se excreta a través de la
leche materna y puede producir dafio en su bebé.

Conduccion y uso de méquinas

Ciprofloxacino puede disminuir su estado de alerta. Pueden producirse algunos efectos neurolégicos. Por
tanto, asegurese de saber como reacciona a ciprofloxacino antes de conducir un vehiculo o de utilizar una
maquina. En caso de duda, consulte a su médico.

3. Como tomar Ciprofloxacino Pensa

Su médico le explicara exactamente qué cantidad de ciprofloxacino debera tomar, con qué frecuencia 'y
durante cuanto tiempo. Esto dependeréa del tipo de infeccion que padece y de su gravedad.

Informe a su médico si tiene problemas de los rifiones porque quizas sea necesario ajustarle su dosis.

El tratamiento dura generalmente de 5 a 21 dias, pero puede durar mas para las infecciones graves. Siga
exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. Consulte de nuevo a su médico o farmacéutico si tiene dudas acerca de cuantos comprimidos
de ciprofloxacino debe tomar y cdmo debe tomarlos.

a. Traguese los comprimidos con abundante cantidad de liquido. No debe masticar los
comprimidos porque su sabor no es agradable.

b. Intentar tomar los comprimidos a la misma hora cada dia.

c. Puede tomar los comprimidos con o entre las comidas. El calcio que tome como parte de una
comida no afectara seriamente en la absorcion del medicamento. Sin embargo, no tome los
comprimidos de ciprofloxacino con productos lacteos como la leche o el yogur, ni con zumos
de frutas enriquecidos (por ejemplo, zumo de naranja enriquecido en calcio).

Recuerde beber una cantidad abundante de liquidos mientras tome este medicamento.

Si toma més Ciprofloxacino Pensa del que debe
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» Sitoma una cantidad mayor de la recetada, solicite ayuda médica inmediatamente. Si es posible,
lleve consigo los comprimidos o la caja para mostrarlos al médico.
También puede llamar al Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono: 91 562 0420.

Si olvidé tomar Ciprofloxacino Pensa

» Tomese la dosis normal tan pronto como sea posible y, después, continGe el tratamiento tal como
se le ha recetado. Sin embargo, si es casi la hora de su siguiente toma, no tome la dosis olvidada y
continue de la forma habitual. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Asegurese de completar el ciclo de tratamiento.

Si interrumpe el tratamiento con Ciprofloxacino Pensa

» Es importante que realice el tratamiento completo, incluso si empieza a sentirse mejor después de
unos dias. Si deja de tomar este medicamento demasiado pronto, puede que su infeccién no se haya
curado completamente y los sintomas pueden volver a empeorar. Puede llegar a desarrollar
resistencia al antibiotico.

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

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

La siguiente seccioén contiene los efectos adversos méas graves que puede reconocer usted mismo:

Deje de tomar ciprofloxacino y contacte con su médico inmediatamente para considerar otro
tratamiento con antibi6ticos si usted nota cualquiera de los siguientes efectos adversos graves:

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas
- Convulsiones (ver seccion 2: Advertencias y precauciones)

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

- reaccion alérgica grave y subita con sintomas como opresion en el pecho, sensacién de mareo,
nauseas o desvanecimiento, o experimentar mareos al ponerse de pie (reaccion o shock
anafilactico) (ver seccion 2: Advertencias y precauciones)

- debilidad muscular, inflamacién de los tendones que puede llevar a ruptura de los tendones,
especialmente del tend6n largo de la parte posterior del tobillo (tend6n de Aquiles) (ver seccién 2:
Advertencias y precauciones)

- erupciones cutaneas con riesgo de muerte, generalmente en forma de ampollas o ulceras en la boca,
la garganta, la nariz, los 0jos y otras membranas mucosas, tales como los genitales, que pueden
progresar a la formacién de ampollas generalizado o descamacion de la piel (sindrome de Stevens-
Johnson, necrolisis epidérmica toxica)

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles

- sensaciones inusuales de dolor, ardor, hormigueo, entumecimiento o debilidad muscular en las
extremidades (neuropatia) (ver seccion 2: Advertencias y precauciones)

- unareaccion a un fArmaco que causa erupcion cutanea, fiebre, inflamacion de los érganos internos,
alteraciones hematolodgicas y enfermedad sistémica (DRESS- Reaccién a Farmaco con Eosinofilia
y Sintomas Sistémicos, PEAG- Pustulosis Exantematica Aguda Generalizada)

7dell



Otros efectos adversos que se han observado durante el tratamiento con ciprofloxacino se enumeran a
continuacion segun la probabilidad que presentan:

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

- nauseas, diarrea
- dolor en las articulaciones e inflamacion en las articulaciones en nifios

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

- dolor en las articulaciones en adultos

- sobreinfecciones micoéticas (por hongos)

- una concentracion elevada de eosinoéfilos, un tipo de glébulo blanco

- pérdida del apetito

- hiperactividad o agitacion

- dolor de cabeza, mareos, problemas de suefio o trastornos del gusto

- vOmitos, dolor abdominal, problemas digestivos como digestion lenta (indigestion/acidez) o flatulencia
- aumento de la cantidad de ciertas sustancias en la sangre (transaminasas y/o bilirrubina)
- erupcién cutanea, picor o ronchas

- funcion renal deficiente

- dolor en musculos y huesos, sensacion de malestar (astenia) o fiebre

- aumento de la fosfatasa alcalina en sangre (una sustancia determinada de la sangre)

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

- dolor muscular, inflamacién de las articulaciones, aumento del tono muscular y calambres

- inflamacidn del intestino (colitis) vinculada al uso de antibi6ticos (puede ser mortal en casos muy
raros) (ver seccion 2: Advertencias y precauciones)

- cambios en el recuento de células de la sangre (leucopenia, leucocitosis, neutropenia, anemia), aumento
o disminucién de las cantidades de un factor de la coagulacién de la sangre (trombocitos)

- reaccidn alérgica, hinchazén (edema) o hinchazon rapida de la piel y las membranas mucosas
(angioedema) (ver seccion 2: Advertencias y precauciones)

- aumento del aztcar en la sangre (hiperglucemia)

- disminucion del azlcar en la sangre (hipoglucemia) (ver seccién 2: Advertencias y precauciones)

- confusidn, desorientacion, reacciones de ansiedad, suefios extrafios, depresion (conduciendo
potencialmente a pensamientos suicidas, intentos de suicidio o suicidios consumados) (ver seccion 2:
Advertencias y precauciones) o alucinaciones

- sensacion de hormigueos y adormecimientos, sensibilidad poco habitual a los estimulos sensoriales,
disminucion de la sensibilidad cutanea, temblores o mareos

- problemas de la vision (incluyendo visén doble) (ver seccion 2: Advertencias y precauciones)

- tinnitus (zumbido de oidos), pérdida de la audicidn, deterioro de la audicion

- aumento de la frecuencia cardiaca (taquicardia)

- expansion de los vasos sanguineos (vasodilatacion), disminucion de la presion arterial o
desvanecimiento

- dificultad para respirar, incluidos sintomas asmaticos

- trastornos del higado, ictericia (ictericia colestatica), hepatitis

- sensibilidad a la luz (ver seccion 2: Advertencias y precauciones)

- insuficiencia renal, sangre o cristales en la orina, inflamacién de las vias urinarias

- retencion de liquidos o sudoracion excesiva

- aumento de las concentraciones de la enzima amilasa

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas
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- untipo especial de disminucidon del recuento de glébulos rojos de la sangre (anemia hemolitica), una
disminucién peligrosa de un tipo de globulos blancos de la sangre (agranulocitosis) (ver seccion 2:
Advertencias y precauciones), una disminucion de la cantidad de globulos blancos y rojos y plaquetas
(pancitopenia), con riesgo de muerte, y depresion de la médula Gsea, también con riesgo de muerte

- reaccidn alérgica llamada reaccion similar a la enfermedad del suero (ver seccion 2: Advertencias y
precauciones)

- trastornos mentales (reacciones psicéticas conduciendo potencialmente a pensamientos suicidas,
intentos de suicidio o suicidios consumados) (ver seccion 2: Advertencias y precauciones)

- migrafia, trastorno de la coordinacion, inestabilidad al andar (trastornos de la marcha), trastornos en el
sentido del olfato (trastornos olfativos); presién en el cerebro (presion intracraneal y pseudotumor
cerebral)

- distorsiones visuales de los colores

- inflamacion de la pared de los vasos sanguineos (vasculitis)

- pancreatitis

- muerte de las células del higado (necrosis hepética), que muy raramente lleva a insuficiencia hepatica
con riesgo de muerte (ver seccién 2: Advertencias y precauciones)

- hemorragias pequefias puntuales debajo de la piel (petequias), diversas erupciones cutaneas o
exantemas

- empeoramiento de los sintomas de la miastenia grave (ver seccidn 2: Advertencias y precauciones)

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles

- sindrome asociado con la secrecién deficiente de agua y concentraciones bajas de sodio (SIADH, por
sus siglas en inglés)

- sentirse muy excitado (mania) o sensacion de gran optimismo e hiperactividad (hipomania)

- ritmo del corazén anormalmente rapido, ritmo del corazén irregular con peligro para la vida, alteracion
del ritmo del corazén (llamada “prolongacion del intervalo QT”, observada en el ECG, actividad
eléctrica del corazon)

- influencia en la coagulacién de la sangre (en pacientes tratados con antagonistas de la vitamia K)

pérdida de conocimiento debido a una disminucion severa de los niveles de azlcar en sangre (coma

hipoglucémico). Ver seccion 2.

La administracion de antibidticos que contienen quinolonas y fluoroquinolonas se ha asociado a casos muy
raros de reacciones adversas de larga duracion (incluso meses o afios) o permanentes, tales como
inflamacién de tendones, rotura de tendones, dolor en las articulaciones, dolor en las extremidades,
dificultad para caminar, sensaciones anémalas tales como pinchazos, hormigueo, cosquilleo, quemazoén,
entumecimiento o dolor (neuropatia), fatiga, disminucion de la memoria y de la concentracion, efectos
sobre la salud mental (que pueden incluir trastornos del suefio, ansiedad, ataques de panico, depresion e
ideacion suicida), disminucion de la audicion, la visién, el gusto y el olfato, en algunos casos con
independencia de la presencia de factores de riesgo preexistentes.

Se han notificado casos de aumento de tamafio y debilitamiento o desgarro de la pared adrtica (aneurismas
y disecciones), lo que podria producir la rotura y llegar a ser mortal, e insuficiencia de valvulas cardiacas
en pacientes que han recibido fluoroquinolonas. Ver también la seccién 2.

Comunicacion de efectos adversos:

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. También puede comunicarlos directamente a
traves del sistema nacional de notificacion incluido en el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos
usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ciprofloxacino Pensa

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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https://www.notificaram.es/

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase o en el blister,
después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Ciprofloxacino Pensa

- El principio activo es ciprofloxacino. Cada comprimido contiene 500 mg de ciprofloxacino (como
hidrocloruro).

- Los deméas componentes (excipientes) son: almidén de maiz, celulosa microcristalina, povidona,
silice coloidal anhidra, estearato de magnesio, didxido de titanio (E171), hipromelosa, macrogol
6000.

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimidos recubiertos con pelicula, redondos, blancos, lisos.
Cada envase contiene 1 6 14 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacion:

Towa Pharmaceutical, S.A.

C/ de Sant Marti, 75-97

08107 Martorelles (Barcelona)
Espafia

Responsable de la fabricacion:

Industria Quimica y Farmacéutica VIR, S.A.
C/ Laguna n° 66-68-70, Pol. Ind. Urtinsa Il

28923 Alcorcon (Madrid)
Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: marzo 2025

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Consejos /educacion médica

Los antibi6ticos se emplean para curar las infecciones bacterianas. Estos no son eficaces contra las
infecciones viricas.
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Si su médico le ha recetado antibidticos, los necesita precisamente para su enfermedad actual.

A pesar de los antibioticos, algunas bacterias pueden sobrevivir o crecer. Este fenbmeno se conoce como
resistencia: algunos tratamientos con antibi6ticos se vuelven ineficaces.

Un mal uso de los antibiéticos aumenta la resistencia. Incluso usted puede ayudar a las bacterias a hacerse
mas resistentes y, por tanto, retrasar su curacion o disminuir la eficacia de los antibi6ticos si no respeta:

- ladosis
- el programa
- la duracién del tratamiento

En consecuencia, a fin de mantener la eficacia de este medicamento:
1. Use los antibidticos sélo cuando se los receten.
2. Siga estrictamente la receta.
3. No vuelva a utilizar un antibidtico sin receta médica, aunque desee tratar una enfermedad similar.
4. No dé nunca su antibidtico a otra persona; tal vez no esté adaptado a su enfermedad.
5. Después de finalizar un tratamiento, devuelva todos los medicamentos no utilizados a la farmacia,
para asegurarse que se eliminen correctamente.
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