
Cipro-Denk 500 mg
Comprimidos con cubierta pelicular
Para uso oral
Antibiótico – Fluoroquinolona
Principio activo: ciprofloxacina

Prospecto: Información para el paciente

Lea todo el prospecto detenidamente antes de 
empezar a tomar este medicamento, porque con-
tiene información 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 dárselo a otras personas, 
aunque tengan los mismos síntomas 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. Ver sección 4.

Contenido del prospecto
1. Qué es Cipro-Denk 500 mg y para qué se utiliza
2. Qué necesita saber antes de empezar 

a tomar Cipro-Denk 500 mg
3. Cómo tomar Cipro-Denk 500 mg
4. Posibles efectos adversos
5. Conservación de Cipro-Denk 500 mg
6. Contenido del envase e información adicional

1. Qué es Cipro-Denk 500 mg y para qué 
se utiliza

Cipro-Denk 500 mg contiene el principio activo cipro-
floxacina. Ciprofloxacina es un antibiótico que perte-
nece al grupo de las fluoroquinolonas. Ciprofloxacina 
actúa eliminando las bacterias que causan infecciones. 
Sólo actúa con cepas específicas de bacterias.

Los antibióticos se utilizan para tratar infecciones 
bacterianas y no sirven para tratar infecciones 
víricas como la gripe o el catarro.
Es importante que siga las instrucciones relativas 
a la dosis, el intervalo de administración y la 
duración del tratamiento indicadas por su médico.
No guarde ni reutilice este medicamento. Si una 
vez finalizado el tratamiento le sobra antibiótico, 
devuélvalo a la farmacia para su correcta elimi-
nación. No debe tirar los medicamentos por el 
desagüe ni a la basura.

Adultos
Cipro-Denk 500 mg se utiliza en adultos para tratar las 
siguientes infecciones bacterianas:
•  ciertas infecciones de las vías respiratorias
•  ciertas formas duraderas o recurrentes de inflama-

ción del oído o de los senos paranasales
•  infecciones de las vías urinarias 
•  infecciones de los órganos genitales femeninos o 

masculinos
•  infecciones del tubo digestivo e infecciones de la 

cavidad abdominal 
•  ciertas infecciones de la piel y los tejidos blandos
•  infecciones de los huesos y las articulaciones
•  para prevenir las infecciones causadas por la bacte-

ria Neisseria meningitidis
•  tratamiento tras la inhalación de los patógenos del 

carbunco (ántrax) 
La ciprofloxacina puede utilizarse para el tratamiento 
de pacientes con un recuento bajo de un grupo deter-
minado de leucocitos (neutropenia) y que tienen fiebre, 
de la cual se sospecha que es debida a una infección 
bacteriana.
En caso de que sufra una infección grave o en caso de 
que la infección sea causada por diferentes tipos de bac-
terias, es posible que además de Cipro-Denk 500 mg, le 
administren un tratamiento antibiótico adicional.

Las fluoroquinolonas se han asociado con reacciones 
adversas graves, por lo cual para las siguientes indi-
ca ciones, su uso debe reservarse en pacientes que no 
tienen alternativas de tratamiento:
•  Sinusitis bacteriana aguda
•  Exacerbación aguda bacteriana de la bronquitis 

crónica
•  Infecciones del tracto urinario sin complicaciones

Niños y adolescentes
Cipro-Denk 500 mg se utiliza en niños y adolescentes 
bajo supervisión médica especializada, para tratar las 
siguientes infecciones bacterianas:
•  infecciones pulmonares y de los bronquios en niños 

y adolescentes que padecen fibrosis quística
•  infecciones complicadas de las vías urinarias, 

incluidas las infecciones que afectan la pelvis renal 
(pielonefritis aguda)

•  tratamiento tras exposición por inhalación al 
agente causante del carbunco

2. Qué necesita saber antes de empezar a 
tomar Cipro-Denk 500 mg

No tome Cipro-Denk 500 mg
•  si es alérgico a la ciprofloxacina, a otras quinolonas 

o a alguno de los demás componentes de este 
medicamento (incluidos en la sección 6).

•  si toma tizanidina (ver sección 2: “Otros medica-
mentos y Cipro-Denk 500 mg”).

Advertencias y precauciones
Antes de empezar a tomar este medicamento 
No debe tomar Cipro-Denk 500 mg, si ha experimen-
tado alguna reacción adversa grave con anterioridad 
al tomar una quinolona o una fluoroquinolona. Si este 
es su caso, debe informar a su médico lo antes posible.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar 
a tomar Cipro-Denk 500 mg:
•  si ha tenido alguna vez problemas de riñón porque 

su tratamiento puede necesitar ajustarse
•  si sufre epilepsia u otras afecciones neurológicas.
•  si tiene antecedentes de problemas de los tendones 

durante el tratamiento previo con antibióticos 
como Cipro-Denk 500 mg.

•  si es diabético, ya que puede presentar un riesgo de 
hipoglucemia con ciprofloxacina.

•  si sufre miastenia gravis (un tipo de debilidad 
muscular), ya que los síntomas pueden agravarse.

•  si le han diagnosticado un aumento de tamaño o 
un “bulto” de un vaso sanguíneo de gran tamaño 
(aneurisma aórtico o aneurisma de un vaso de gran 
tamaño periférico).

•  si ha sufrido un episodio previo de disección aórtica 
(desgarro de la pared de la aorta).

•  si se le ha diagnosticado una insuficiencia de la 
vál vula cardíaca (regurgitación de las válvulas 
cardíacas).

•  si tiene antecedentes familiares de aneurisma 
aórtico o disección aórtica, enfermedad congénita 
de las válvulas cardíacas u otros factores de riesgo 
o trastornos predisponentes (p. ej., trastornos del 
tejido conjuntivo como el síndrome de Marfan o el 
síndrome vascular de Ehlers-Danlos, el síndrome de 
Turner o el síndrome de Sjögren (una enfermedad 
autoinmune inflamatoria), o trastornos vasculares 
como arteritis de Takayasu, arteritis de células 
gigantes, enfermedad de Behçet, hipertensión 
arterial o aterosclerosis conocida, artritis reuma-
toide (una enfermedad de las articulaciones) o 
endocarditis (una infección del corazón)).

•  si tiene problemas del corazón. Debe tener pre-
caución cuando se administra ciprofloxacino, si 
usted ha nacido o tiene una historia familiar de 
prolongación del intervalo QT (visto en el ECG, re-
gistro eléctrico del corazon), tiene desequilibrio de 
sales en la sangre (especialmente niveles bajos de 
potasio o magnesio en sangre), tiene un ritmo del 
corazon muy lento (conocido como “bradicardia”), 
tiene un corazón delicado (insuficiencia cardíaca), 
tiene una historia de ataques cardíacos (infarto 
de miocardio), usted es una mujer o un anciano, 
o está tomando otros medicamentos que resulten 
en cambios anormales del ECG (ver sección “Otros 
medicamentos y Cipro-Denk 500 mg”).

•  si usted o un familiar suyo padecen de 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 antibiótico 
además de ciprofloxacino. Si no hay ninguna mejora 
de los síntomas tras 3 días de tratamiento, por favor, 
consulte con su médico.

Reacciones adversas graves y potencialmente 
irreversibles incluyendo tendinitis y ruptura del 
tendón, neuropatía periférica y efectos del sistema 
nervioso central
Las fluoroquinolonas se han asociado con reacciones 
adversas serias, potencialmente irreversibles, de 
diferentes sistemas corporales que pueden ocurrir 
juntas en el mismo paciente. Las reacciones adversas 

más frecuentes incluyen tendinitis, rotura del tendón, 
artralgia, mialgia, neuropatía periférica y efectos en 
el sistema nervioso central (alucinaciones, ansiedad, 
depresión, insomnio, dolores de cabeza severos y 
confusión). Estas reacciones pueden ocurrir dentro de 
horas a semanas después de iniciar el medicamento. 
Los pacientes de cualquier edad o sin factores de riesgo 
preexistentes han experimentado estas reacciones 
adversas.
Suspenda este medicamento inmediatamente al 
presentar los primeros signos o síntomas de cualquier 
reacción adversa grave. Además, evite el uso de 
fluoroquinolonas, incluyendo este medicamento, 
en pacientes que han experimentado cualquiera 
de estas reacciones adversas graves asociadas con 
fluoroquinolonas. 

Tendinitis y rotura de tendón
Las fluoroquinolonas se han asociado con un mayor 
riesgo de tendinitis y rotura del tendón en todas las 
edades. Esta reacción adversa con mayor frecuencia 
involucra el tendón de Aquiles y también se ha infor-
mado con el manguito rotador (el hombro), la mano, 
el bíceps, el pulgar y otros tendones. La tendinitis o 
ruptura del tendón puede ocurrir luego de horas o días 
de haber comenzado el tratamiento con fluoroquino-
lonas o hasta varios meses después de la finalización 
de la terapia. La tendinitis y ruptura del tendón puede 
ocurrir bilateralmente.
El riesgo de desarrollar tendinitis y ruptura del tendón 
asociada al uso de una fluoroquinolona se incrementa 
en pacientes mayores de 60 años, en los pacientes con 
insuficiencia renal, en pacientes con trasplantes de 
órganos sólidos (p. ej. riñón, corazón o pulmón) y en pa-
cientes que toman corticosteroides. Por lo tanto, debe 
evitarse el uso concomitante de corticosteroides. Otros 
factores que pueden aumentar independientemente el 
riesgo de ruptura del tendón incluyen la actividad física 
extenuante, la insuficiencia renal y los trastornos del 
tendón previos como la artritis reumatoide. La tendini-
tis y ruptura del tendón también se han producido en 
pacientes que toman fluoroquinolonas que no tienen 
los factores de riesgo anteriores. Por lo cual se debe 
suspender inmediatamente este medicamento si el 
paciente experimenta dolor, hinchazón, inflamación o 
ruptura de un tendón. Se debe aconsejar a los pacientes 
que descansen al primer signo de tendinitis o ruptura 
del tendón y que se pongan en contacto con su médico 
para cambiar a un medicamento antimicrobiano que no 
sea quinolona. Se deben tratar de manera apropiada 
(p. ej., inmovilización) la(s) extremidad(es) afectada(s). 
No se deben utilizar corticosteroides si se producen 
signos de tendinopatía. Evite las fluoronquinolonas en 
pacientes que tienen antecedentes de trastornos de los 
tendones o que han experimentado tendinitis o ruptura 
del tendón.

Neuropatía periférica
Las fluoroquinolonas se han asociado con un mayor 
riesgo de neuropatía periférica. Se han notificado casos 
de polineuropatía axonal sensitiva o sensomotora que 
afecta a axones pequeños o grandes que producen 
parestesias, hipoestesias, disestesias y debilidad en 
pacientes que reciben fluoroquinolonas. Los síntomas 
pueden ocurrir poco después del inicio del medicamen-
to y pueden ser irreversibles en algunos pacientes. 
Suspender este medicamento inmediatamente si 
el paciente experimenta síntomas de neuropatía 
periférica incluyendo dolor, ardor, hormigueo, entu-

me cimiento o debilidad u otras alteraciones de la 
sensación incluyendo tacto ligero, dolor, temperatura, 
sentido de posición y sensación vibratoria (ver sección 
4.8). Evite las fluoroquinolonas en pacientes que han 
experimentado previamente neuropatía periférica.

Efectos sobre el sistema nervioso central
Las fluoroquinolonas se han asociado con un aumento 
del riesgo de reacciones en el sistema nervioso central 
(SNC) incluyendo: convulsiones, disminución del 
umbral convulsivo y aumento de la presión intracraneal 
(incluyendo pseudotumor cerebro) y psicosis tóxica. Se 
han reportado casos de estado epiléptico. En caso de 
que se produzcan convulsiones, debe suspenderse 
inmediatamente el tratamiento con ciprofloxacino 
(ver sección 4.8). También pueden causar nerviosismo, 
ansiedad, agitación, insomnio, pesadillas, paranoia, 
mareos, confusión, delirio, desorientación, disturbios 
en la atención, deterioro de la memoria, temblores, 
alucinaciones, depresión y pensamientos o actos suici-
das. Estas reacciones adversas pueden ocurrir después 
de la primera dosis. Si estas reacciones ocurren en 
pacientes que reciben este medicamento, suspéndalo 
inmediatamente e instituya medidas apropiadas. Como 
con todas las fluoroquinolonas, use este fármaco cuan-
do los beneficios del tratamiento superen los riesgos 
en pacientes con trastornos conocidos o sospechosos 
de SNC (por ejemplo, arteriosclerosis cerebral grave, 
epilepsia) o en presencia de otros factores de riesgo 
que puedan predisponer a convulsiones o reducir el 
umbral de convulsión.
Informe a los pacientes sobre el riesgo de reacciones 
adversas psiquiátricas que pueden ocurrir después de 
una sola dosis de fluoroquinolona.

Exacerbación de miastenia gravis
Las fluoroquinolonas tienen actividad bloqueante 
neuromuscular y pueden exacerbar la debilidad mus-
cular en pacientes con miastenia gravis. Las reacciones 
adversas graves post-comercialización, incluidas la 
muerte y la necesidad de apoyo ventilatorio, se han 
asociado con el uso de fluoroquinolonas en pacientes 
con miastenia gravis. Evite este medicamento en 
pacientes con historia conocida de mistenia gravis. 

Mientras toma Cipro-Denk 500 mg 
Informe inmediatamente a su médico si se produce 
cualquiera de las siguientes situaciones mientras toma 
Cipro-Denk 500 mg. Su médico decidirá si es necesario 
interrumpir el tratamiento con Cipro-Denk 500 mg.
•  Reacción alérgica grave y súbita (una reacción o 

shock anafiláctico, angioedema). Hay una reducida 
posibilidad de que, incluso con la primera dosis, 
experimente una reacción alérgica grave, con 
los siguientes síntomas: opresión en el pecho, 
sensación de mareo, náuseas o desvanecimiento, 
o experimentar mareos al ponerse de pie. Si esto le 
ocurre, no tome más Cipro-Denk 500 mg y contacte 
inmediatamente con su médico. 

•  Efectos adversos graves incapacitantes, de dura-
ción prolongada, y potencialmente irreversibles
Los medicamentos antibacterianos que contienen 
fluoroquinolonas o quinolonas, incluido Cipro- 
Denk 500 mg, se han asociado a efectos adversos 
muy raros pero graves, algunos de ellos fueron de 
larga duración (persistentes durante meses o años), 
incapacitantes o potencialmente irreversibles. Esto 
incluye dolor en los tendones, los músculos y las 
articulaciones de las extremidades superiores e 

inferiores, dificultad para caminar, sensaciones 
anómalas tales como pinchazos, hormigueo, cos-
quilleo, entumecimiento o quemazón (parestesia), 
trastornos sensitivos tales como disminución de la 
visión, del gusto, del olfato y de la audición, depre-
sión, disminución de la memoria, fatiga intensa y 
trastornos graves del sueño.
Si experimenta cualquiera de estos efectos adver-
sos después de tomar Cipro-Denk 500 mg, póngase 
en contacto de forma inmediata con su médico, 
antes de continuar con el tratamiento. Usted y su 
médico decidirán si continuar o no el tratamiento, 
considerando también el uso de un antibiótico de 
otra clase.

•  En raras ocasiones pueden aparecer dolor e 
hinchazón en las articulaciones e inflamación 
o rotura de los tendones. El riesgo es mayor si 
usted es una persona de edad avanzada (mayor de 
60 años), ha recibido un trasplante de un órgano, 
tiene problemas de riñón o está en tratamiento 
con corticosteroides. La inflamación 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 
Cipro-Denk 500 mg. Al primer signo de dolor o in-
flamación de un tendón (por ejemplo, en el tobillo, 
la muñeca, el codo, el hombro o la rodilla), deje de 
tomar Cipro-Denk 500 mg, póngase en contacto con 
su médico y mantenga en reposo la zona dolorosa. 
Evite cualquier ejercicio innecesario, ya que este 
podría aumentar el riesgo de rotura de un tendón.

•  Si siente un dolor fuerte y repentino en el ab-
domen, el pecho o la espalda, que pueden ser 
síntomas de disección o aneurisma aórticos, acuda 
inmediatamente a un servicio de urgencias. Puede 
aumentar el riesgo si está recibiendo un tratamien-
to con corticoesteroides sistémicos.

•  Si empieza a experimentar una aparición repentina 
de disnea, especialmente cuando se tumba en la 
cama, o si observa hinchazón en los tobillos, los 
pies o el abdomen o la aparición de palpitaciones 
cardíacas (sensación de latido cardíaco rápido o 
irregular), debe informar a su médico inmediata-
mente.

•  Si sufre epilepsia u otra afección neurológica, 
como isquemia o infarto cerebral, puede sufrir 
efectos adversos asociados al sistema nervioso 
central. Si se aparecen convulsiones, deje de tomar 
Cipro-Denk 500 mg y consulte inmediatamente a 
su médico.

•  En raras ocasiones, puede experimentar síntomas 
de lesión en los nervios (neuropatía) como 
dolor, quemazón, hormigueo, entumecimiento 
y/o debilidad, en especial en pies y piernas o en 
manos y brazos. Si esto sucede, deje de tomar 
Cipro-Denk  500  mg e informe a su médico de 
forma inmediata para prevenir el desarrollo de un 
trastorno potencialmente irreversible.

•  Puede sufrir reacciones psiquiátricas la primera vez 
que toma Cipro-Denk 500 mg. Si sufre depresión 
o psicosis, sus síntomas pueden empeorar con 
Cipro-Denk 500 mg. En casos raros, la depresión o la 
psicosis puede progresar a pensamientos suicidas, 
intento de suicidio o a suicidio consumado. Si esto 
ocurre, consulte a su médico inmediatamente.

•  Los antibióticos quinolona pueden causar un 
aumento de su nivel de azúcar en sangre por 

encima de los niveles normales (hiperglucemia), o 
disminución de su nivel de azúcar en sangre por 
debajo de los niveles normales, que en casos graves 
puede provocar una pérdida de conocimiento (coma 
hipoglucémico o muerte) (ver sección 4). Suspenda 
el tratamiento con fluoroquinolonas de inmediato 
si el paciente presenta hipoglicemia y si es posible 
cambie a un antibiótico que no pertenezca al grupo 
de las fluoroquinolonas. Esto es importante para 
las personas que tengan diabetes. Si usted sufre 
de diabetes, su nivel de azúcar en sangre debe ser 
controlado cuidadosamente.

•  Se puede desarrollar diarrea mientras esté toman-
do antibióticos, incluido Cipro- Denk  500  mg, o 
incluso varias semanas después de haber dejado 
de tomarlos. Si la diarrea se vuelve intensa o per-
sistente, o si nota que las heces contienen sangre 
o mucosidades, interrumpa la administración de 
Cipro-Denk 500 mg y contacte con su médico in-
mediatamente, ya que ello puede poner en peligro 
su vida. No tome medicamentos que detengan o 
retrasen los movimientos intestinales.

•  Si su visión empeora o si tiene cualquier otra 
alteración de los ojos consulte inmediatamente 
con el oculista.

•  Su piel se vuelve más sensible a la luz solar o ul-
travioleta (UV) cuando toma Cipro- Denk 500 mg. 
Evite la exposición a la luz solar intensa o a la luz 
ultravioleta artificial, como por ejemplo cabinas de 
bronceado.

•  Mientras esté tomando Cipro-Denk 500 mg, infor-
me de ello a su médico o al personal del laboratorio 
de análisis en caso que tenga que someterse a un 
análisis de sangre u orina.

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

•  Cipro-Denk 500 mg puede causar lesiones en el hí-
gado. Si observa que presenta síntomas tales como 
pérdida del apetito, ictericia (color amarillento de 
la piel), orina oscura, prurito o dolor de estómago, 
consulte a su médico inmediatamente.

•  Cipro-Denk 500 mg puede causar una disminución 
del recuento de glóbulos blancos y tal vez dismi-
nuya su resistencia a las infecciones. Si sufre una 
infección con síntomas como fiebre y deterioro 
grave de su estado general, o fiebre con síntomas 
de infección local, como dolor de garganta/farin-
ge/ boca, o problemas urinarios, debe consultar 
inmediatamente a su médico. Le harán un análisis 
de sangre para examinar la posible disminución de 
glóbulos blancos (agranulocitosis). Es importante 
que informe a su médico acerca de su medica-
miento.

Otros medicamentos y Cipro-Denk 500 mg
Informe a su médico o farmacéutico si está tomando 
o usando otros medicamentos, si ha tomado o usado 
recientemente otros medicamentos o tiene pensado 
tomar o usar otros medicamentos.
No tome Cipro-Denk  500  mg al mismo tiempo que 
tizanidina, porque esto podría causar efectos adversos, 
como presión arterial baja y somnolencia (ver sección 2: 
“No tome Cipro-Denk 500 mg”).
Se sabe que los siguientes medicamentos interaccionan 
en su organismo con Cipro-Denk 500 mg. Si se toma 
Cipro-Denk 500 mg al mismo tiempo que estos medi-
camentos, esto puede influir en el efecto terapéutico 

de estos medicamentos. También puede incrementar 
la probabilidad de sufrir efectos adversos.

Informe a su médico si está tomando:
•  antagonistas de la vitamina K (p. ej. warfarina, 

acenocumarol, fenprocumón o fluindiona) u otros 
anticoagulantes orales (para diluir la sangre)

•  probenecid (para la gota)
•  metotrexato (para ciertos tipos de cáncer, psoriasis, 

artritis reumatoide)
•  teofilina (para problemas respiratorios)
•  tizanidina ( para la espasticidad muscular en la 

esclerosis múltiple)
•  olanzapina (un antipsicótico)
•  clozapina (un antipsicótico)
•  ropinirol (para la enfermedad de Parkinson)
•  fenitoína (para la epilepsia)
•  metoclopramida (para náuseas y vómitos)
•  ciclosporina (para enfermedades de la piel, artritis 

reumatoide y en transplantes de órganos)
•  otros medicamentos que puedan alterar su ritmo 

cardíaco: medicamentos que pertenecen al grupo 
de antiarrítmicos (p. ej. quinidina, hidroquinidina, 
disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilida, ibu-
tilida), antidepresivos tricíclicos, algunos agentes 
antimicrobianos (que pertenecen al grupo de los 
macrólidos), algunos antipsicóticos.

•  zolpidem (para trastornos del sueño)

Cipro-Denk  500  mg puede aumentar los niveles en 
sangre de los siguientes medicamentos:
•  pentoxifilina (para trastornos circulatorios)
•  cafeína
•  duloxetina (para la depresión, polineuropatía 

diabética o incontinencia)
•  lidocaína (para enfermedades del corazón o uso 

anestésico)
•  sildenafilo (p. ej. para la disfunción eréctil)
•  agomelatina (para la depresión)

Algunos medicamentos disminuyen el efecto de Cipro- 
Denk 500 mg. Por favor, informe a su médico si está 
tomando o desea tomar:
•  antiácidos 
•  omeprazol
•  suplementos minerales
•  sucralfato
•  un quelante polimérico de fosfato (por ejemplo, 

sevelamer o carbonato de lantano)
•  medicamentos o suplementos que contengan 

calcio, magnesio, aluminio o hierro.
Si estos preparados son imprescindibles, tome Cipro- 
Denk 500 mg aproximadamente dos horas antes o cua-
tro horas después de haya tomado estos preparados.

Toma de Cipro-Denk 500 mg con alimentos y 
bebidas
Aunque tome Cipro-Denk 500 mg con las comidas, no 
debe comer ni beber ningún producto lácteo (como 
leche o yogur) ni bebidas con calcio añadido cuando 
tome los comprimidos con cubierta pelicular, ya que 
pueden afectar a la absorción del principio activo.

Embarazo y lactancia

Si está embarazada o en periodo de lactancia, cree que 
podría estar embarazada o tiene intención de quedarse 
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes 
de tomar este medicamento.
Es preferible evitar el uso de Cipro-Denk  500  mg 
durante el embarazo.
No tome de Cipro-Denk 500 mg durante el periodo de 
lactancia, ya que ciprofloxacino se excreta a través de la 
leche materna y puede producir daño a su bebé. 

Conducción y uso de máquinas

Cipro-Denk  500  mg puede disminuir su estado de 
alerta. Pueden producirse algunos efectos neurológi-
cos. Por tanto, asegúrese de saber cómo reacciona a 
Cipro-Denk  500  mg antes de conducir un vehículo o 
de utilizar una máquina. En caso de duda, consulte a 
su médico.

Cipro-Denk 500 mg contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio 
(23 mg) por comprimido con cubierta pelicular; esto es, 
esencialmente “exento de sodio”.

3. Cómo tomar Cipro-Denk 500 mg
Siga exactamente las instrucciones de administración 
de este medicamento indicadas por su médico o 
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su 
médico o farmacéutico.
Su médico le explicará exactamente qué cantidad de 
Cipro-Denk  500  mg debe tomar, con qué frecuencia 
y durante cuánto tiempo. Esto dependerá del tipo de 
infección que padece y de su gravedad.
Informe a su médico si tiene problemas de riñones, 
porque quizás sea necesario ajustarle su dosis.
El tratamiento dura generalmente de 5 a 21 días, pero 
puede durar más para las infecciones graves. Siga 
exactamente las instrucciones de administración de 
este medicamento indicadas por su médico. Consulte 
de nuevo con su médico o farmacéutico si tiene dudas 
acerca de cuántos comprimidos con cubierta pelicular 
de Cipro-Denk 500 mg y cómo debe tomarlos. 
a. Tráguese los comprimidos con cubierta pelicular 

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

b. Intentar tomar los comprimidos con cubierta 
pelicular a la misma hora cada día.

c. Puede tomar los comprimidos con cubierta pelicular 
con o entre las comidas. El calcio que tome como 
parte de una comida no afectará seriamente en 
la absorción del medicamento. Sin embargo, no 
tome los comprimidos con cubierta pelicular de 
Cipro-Denk 500 mg con productos lácteos como la 
leche o el yogur, ni con zumos de frutas enriqueci-
dos (por ejemplo, zumo de naranja enriquecido en 
calcio).

Los comprimidos con cubierta pelicular pueden 
fraccionarse en dosis iguales.
Recuerde beber una cantidad abundante de líquidos 
mientras tome este medicamento.

Si toma más Cipro-Denk 500 mg del que debe
Si toma una cantidad mayor de la recetada, solicite ayu-
da médica inmediatamente. Si es posible, lleve consigo 
los comprimidos o la caja para mostrarlos al médico.

Si olvidó tomar Cipro-Denk 500 mg
Tómese la dosis normal tan pronto como sea posible 
y, después, continúe 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 continúe de la forma 
habitual. No tome una dosis doble para compensar 
la dosis olvidada. Asegúrese de completar el ciclo de 
tratamiento.

Si interrumpe el tratamiento con    
Cipro-Denk 500 mg
Es importante que realice el tratamiento completo, 
incluso si empieza a sentirse mejor después de unos 
días. Si deja de tomar este medicamento demasiado 
pronto, es posible que su infección no se haya 
curado completamente y los síntomas pueden volver 
o empeorar. Puede llegar a desarrollar resistencia a al 
antibiótico.
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 medicamen-
to puede producir efectos adversos, aunque no todas 
las personas los sufran.
La siguiente sección contiene los efectos adversos más 
graves que puede reconocer usted mismo:
Deje de tomar Cipo-Denk 500 mg y contacte con 
su médico inmediatamente para considerar otro 
tratamiento con antibióticos si usted nota cualquiera 
de los siguientes efectos adversos graves:

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas)
•  convulsiones (ver sección 2: “Advertencias y 

precauciones”)

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10 000 
personas)
•  reacción alérgica grave y súbita con síntomas de 

opresión en el pecho, sensación de mareo, náuseas 
o desvanecimiento, o experimentar mareos al 
ponerse de pie (reacción o shock anafiláctico) (ver 
sección 2: Advertencias y precauciones)

•  debilidad muscular, inflamación de los tendones 
que puede llevar a ruptura de los tendones, espe-
cialmente del tendón largo de la parte posterior 
del tobillo (tendón de Aquiles) (ver sección 2: 
Advertencias y precauciones)

•  erupciones cutáneas con riesgo de muerte, general-
mente en forma de ampollas o úlceras en la boca, 
la garganta, la nariz, los ojos y otras membranas 
mucosas, tales como genitales, que pueden pro-
gresar a la formación de ampollas o descamación 
de la piel (síndrome de Stevens-Johnson, necrólisis 
epidérmica tóxica).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir 
de los datos disponibles)
•  sensaciones inusuales de dolor, ardor, hormigueo o 

entumecimiento, o debilidad muscular en las extre-
midades (neuropatía) (ver sección 2 “Advertencias 
y precauciones”)

•  una reacción a un fármaco que causa erupción cu-
tánea, fiebre, inflamación de los órganos internos, 
alteraciones hematológicas y enfermedad sistémica 
(DRESS: reacción a fármacos con eosinofilia y sín-
tomas sistémicos, PEAG-Pustulosis Exantemática 
Aguda Generalizada)

Otros efectos adversos que se han observado durante 
el tratamiento con Cipro-Denk 500 mg se enumeran a 
continuación según la probabilidad que presentan:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 
personas)
•  náuseas, diarrea
•  dolor en las articulaciones e inflamación en las 

articulaciones en niños

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 
personas)
•  dolor en las articulaciones en adultos
•  sobreinfecciones micóticas (por hongos)
•  una concentración elevada de eosinofilos, un tipo 

de glóbulo blanco
•  disminución del apetito
•  hiperactividad o agitación
•  dolor de cabeza, mareos, problemas de sueño o 

trastornos del gusto
•  vómitos, dolor abdominal, problemas digestivos 

como digestión lenta (indigestión/acidez) o 
flatulencia

•  aumento de la cantidad de ciertas sustancias en la 
sangre (transaminasas y/o bilirrubina)

•  erupción cutánea, picor o ronchas
•  función renal deficiente
•  dolor en músculos y huesos, sensación 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, inflamación de las articulaciones, 

aumento del tono muscular y calambres
•  inflamación del intestino (colitis) vinculada al uso 

de antibióticos, puede ser mortal en casos muy 
raros (ver sección 2 “Advertencias y precauciones”)

•  cambios en el recuento de células de la sangre 
(leucopenia, leucocitosis, neutropenia, anemia), 
aumento o disminución de las cantidades de un 
factor de la coagulación de la sangre (trombocitos)

•  reacción alérgica, hinchazón (edema) o hinchazón 
rápida de la piel y las membranas mucosas (angioe-
dema) (ver sección 2 “Advertencias y precauciones”)

•  aumento del azúcar en la sangre (hiperglucemia)
•  disminución del azúcar en la sangre (hipoglucemia) 

(ver sección 2 “Advertencias y precauciones”)
•  confusión, desorientación, reacciones de ansie-

dad, sueños extraños, depresión (conduciendo 
potencialmente a pensamientos suicidas, intentos 
de suicidio o suicidios consumados) (ver sección 2 
“Advertencias y precauciones”), o alucinaciones

•  sensación de hormigueos y adormecimientos, sen-
sibilidad poco habitual a los estímulos sensoriales, 
disminución de la sensibilidad cutánea, temblores 
o mareos

•  problemas de la visión, incluyendo visión doble (ver 
sección 2 “Advertencias y precauciones”)

•  tinnitus (zumbidos de oídos), pérdida de la audi-
ción, deterioro de la audición

•  aumento de la frecuencia cardiaca (taquicardia)
•  expansión de los vasos sanguíneos (vasodilatación), 

disminución de la presión arterial o desvanecimien-
to

•  dificultad para respirar, incluidos síntomas asmá-
ticos

•  trastornos del hígado, ictericia (ictericia colestáti-
ca), hepatitis

•  sensibilidad a la luz (ver sección 2 “Advertencias y 
precauciones”)

•  insuficiencia renal, sangre o cristales en la orina, 
inflamación de las vías urinarias

•  retención de líquidos o sudoración excesiva
•  aumento de las concentraciones de la enzima 

amilasa

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10 000 
personas)
•  un tipo especial de disminución del recuento de 

glóbulos rojos de la sangre (anemia hemolítica), 
una disminución peligrosa de un tipo de glóbulos 
blancos (agranulocitosis) (ver sección 2 “Adver-
tencias y precauciones”), una disminución de la 
cantidad de glóbulos blancos, y rojos y plaquetas 
(pancitopenia) con riesgo de muerte, y depresión 
de la médula ósea, también con riesgo de muerte

•  reacción alérgica llamada reacción similar a la 
enfermedad del suero (ver sección 2 “Advertencias 
y precauciones”)

•  trastornos mentales (reacciones psicóticas condu-
ciendo potencialmente a pensamientos suicidas, 
intentos de suicidio o suicidios consumados) (ver 
sección 2 “Advertencias y precauciones”)

•  migraña, trastorno de la coordinación, inestabili-
dad al andar (trastorno de la marcha), trastorno en 
el sentido del olfato (trastornos olfativos), presión 
en el cerebro(presión intracraneal y pseudotumor 
cerebral)

•  distorsiones visuales de los colores
•  inflamación de la pared de los vasos sanguíneos 

(vasculitis)
•  pancreatitis
•  muerte de las células del hígado (necrosis hepática) 

que muy raramente lleva a insuficiencia hepática 
con riesgo de muerte (ver sección 2 “Advertencias 
y precauciones”)

•  hemorragias pequeñas puntuales debajo de la 
piel (petequias), diversas erupciones cutáneas o 
exantemas

•  empeoramiento de los síntomas de miastenia gravis 
(ver sección 2 “Advertencias y precauciones”)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir 
de los datos disponibles)
•  síndrome asociado con la secreción deficiente de 

agua y concentraciones bajas de sodio (SIADH, por 
sus siglas en inglés)

•  sentirse muy excitado (manía) o sensación de gran 
optimismo e hiperactividad (hipomanía)

•  ritmo del corazón anormalmente rápido, ritmo del 
corazón irregular con peligro para la vida, altera-
ción del ritmo del corazón (llamada “prolongación 

del intervalo QT”, observada en el ECG, actividad 
eléctrica del corazón)

•  influencia en la coagulación de la sangre (en pa-
cientes tratados con antagonistas de la vitamina K)

•  pérdida de conocimiento debido a una disminución 
severa de los niveles de azúcar en sangre (coma 
hipo glucémico). Ver sección 2, “Advertencias y 
pre cau ciones”.

La administración de antibióticos que contienen qui-
nolonas y fluoroquinolonas se ha asociado a casos muy 
raros de reacciones adversas de larga duración (incluso 
meses o años) o permanentes, tales como inflamación 
de tendones, rotura de tendones, dolor en las articu-
laciones, dolor en las extremidades, dificultad para 
caminar, sensaciones anómalas tales como pinchazos, 
hormigueo, cosquilleo, quemazón, entumecimiento o 
dolor (neuropatía), depresión, fatiga, trastornos del 
sueño, disminución de la memoria y disminución de 
la audición, la visión, 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 tamaño y debi-
litamiento o desgarro de la pared aórtica (aneurismas y 
disecciones), lo que podría producir una rotura y llegar 
a ser mortal, e insuficiencia de válvulas cardíacas en 
pacientes que han recibido fluoroquinolonas. Ver 
también la sección 2.

Comunicación 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. Mediante la comunicación de efectos 
adversos usted puede contribuir a proporcionar más 
información sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservación de Cipro-Denk 500 mg
Mantener este medicamento fuera de la vista y del 
alcance de los niños.
No utilice este medicamento después de la fecha de 
caducidad que aparece en la caja y en el blíster después 
de “Exp.”. La fecha de caducidad es el último día del 
mes que se indica.
Conservar por debajo de 30 °C.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagües 
ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cómo 
deshacerse de los envases y de los medicamentos que 
ya no necesita. De esta forma, ayudará a proteger el 
medio ambiente.

6. Contenido del envase e información 
adicional

Composición de Cipro-Denk 500 mg 
El principio activo es ciprofloxacina.
Cada comprimido con cubierta pelicular contiene 
500  mg de ciprofloxacina (como clorhidrato de 
ciprofloxacina).
Los demás componentes son: carboximetilalmidón 
sódico (tipo A), hiprolosa de baja sustitución, estearato 
de magnesio [vegetal], hipromelosa, macrogol  400, 
dióxido de titanio, talco.

Aspecto del producto y contenido del envase
Cipro Denk 500  mg son comprimidos con cubierta 
pelicular, de color blanco, liso, de forma oblonga, con 
ranura en ambos lados, con grabado “Cipro 500” en 
un lado.
El comprimido con cubierta pelicular se puede dividir 
en dosis iguales.
Cipro-Denk 500  mg está disponible en blísteres de 
aluminio PVC/PVDC.
Tamaño del envase: 10 comprimidos con cubierta 
pelicular

Titular de la autorización de comercialización 
DENK PHARMA GmbH & Co. KG
Prinzregentenstr. 79
81675 München
Alemania

Fabricante
allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 10 –12
37081 Göttingen
Alemania

Fecha de la última revisión de este prospecto: 
04/2021

Consejos / educación médica
Los antibióticos se emplean para curar las infeccio-
nes bacterianas. Éstos no son eficaces contra las 
infeccioenes víricas.
Si su médico le ha recetado antibióticos, los necesita 
precisamente para tratar su enfermedad actual. 
Apesar de los antibióicosalgunas bacterias pueden 
sobrevivir o crecer. Este fenómeno se conoce como 
resistencia: algunos tratamientos con antibióticos 
se vuelven ineficaces.
Un mal uso de los antibióticos aumenta la resis-
tencia. Incluso usted puede ayudar a las bacterias 
a hacerse más resistentes y, por tanto, retrasar su 
curación o disminuirla eficacia de los antibióticos 
si no respeta:
•  la dosis
•  el programa
•  la duración del tratamiento

En consecuencia, a fin de mantener la 
eficacia de este medicamento:
1. Use los antibióticos sólo cuando se los receten. 
2. Siga estrictamente la receta.
3. No vuelva a utilizar un antibiótico 

sin receta médica, aunque desee 
tratar una enfermedad similar.

4. No dé nunca su antibiótico a otra persona, 
tal vez no esté adaptado a su enfermedad.

5. Después de finalizar un tratamiento, devuelva 
todos los medicamentos a la farmacia para 
asegurarse que se eliminen correctamente.
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Cipro-Denk 500 mg
Comprimidos revestidos por película
Para uso oral
Antibiótico – Fluoroquinolona
Substância ativa: ciprofloxacina

Folheto informativo:  
Informação para o doente

Leia com atenção todo este folheto antes de co-
meçar a tomar este medicamento pois contém 
informação importante para si.

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

 – Caso ainda tenha dúvidas, fale com o seu médi-
co ou farmacêutico.

 – Este medicamento foi receitado apenas para si. 
Não deve dá-lo a outros. O medicamento pode 
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os 
mesmos sinais de doença.

 – Se tiver quaisquer efeitos indesejáveis, incluin-
do possíveis efeitos indesejáveis não indicados 
neste folheto, fale com o seu médico ou farma-
cêutico. Ver secção 4.

O que contém este folheto
1. O que é Cipro-Denk 500 mg e para que é utilizado
2. O que precisa de saber antes de 

tomar Cipro-Denk 500 mg
3. Como tomar Cipro-Denk 500 mg
4. Efeitos indesejáveis possíveis
5. Como conservar Cipro-Denk 500 mg
6. Conteúdo da embalagem e outras informações

1. O que é Cipro-Denk 500 mg e para que 
é utilizado

Cipro-Denk 500 mg contém a substância ativa ciproflo-
xacina. A ciprofloxacina é um antibiótico pertencente 
ao grupo das fluoroquinolonas. A ciprofloxacina atua 
eliminando as bactérias que causam infeções. Apenas 
funciona com tipos específicos de bactérias.

Os antibióticos são utilizados   para tratar infeções 
bacterianas e não funcionam para tratar infeções 
virais, como gripe ou resfriados.
É importante que siga as instruções relativas 
à dosagem, ao intervalo de administração e à 
duração do tratamento indicada pelo seu médico.
Não armazene ou reutilize este medicamento. Se 
sobrar antibiótico após o tratamento, devolva-o 
à farmácia para uma eliminação adequado. Os 
medicamentos não devem ser eliminados na 
canalização ou no lixo doméstico.

Adultos
Cipro-Denk  500  mg é utilizado em adultos para o 
tratamento das seguintes infeções bacterianas:
•  determinadas infeções das vias respiratórias
•  determinadas formas duradouras ou recorrentes 

de inflamação do ouvido ou dos seios paranasais
•  infeções das vias urinárias
•  infeções dos órgãos genitais do homem e da mulher
•  infeções do tubo digestivo e infeções da cavidade 

abdominal
•  determinadas infeções da pele e dos tecidos moles
•  infeções dos ossos e das articulações
•  na prevenção de infeções causadas pela bactéria 

Neisseria meningitidis
•  tratamento após inalação da bactéria causadora do 

carbúnculo (antraz).
A ciprofloxacina pode ser utilizada no tratamento de 
doentes com um número baixo de um determinado gru-
po de glóbulos brancos (neutropenia) e com febre, que 
se suspeite ser causada por uma infeção bacteriana.
Se tiver uma infeção grave ou que seja causada por dife-
rentes tipos de bactéria, pode-lhe ser administrado um 
antibiótico adicional para além de Cipro-Denk 500 mg.

As fluoroquinolonas têm sido associadas a reações ad-
versas graves, portanto, para as seguintes indicações, 
o seu uso deve ser reservado em doentes que não têm 
alternativas de tratamento:
•  Sinusite bacteriana aguda
•  Exacerbação bacteriana aguda de bronquite crónica
•  Infeções do trato urinário não complicadas 

Crianças e adolescentes
Cipro-Denk 500 mg é utilizado em crianças e adolescen-
tes, sob supervisão de um médico especialista, para o 
tratamento das seguintes infeções bacterianas:
•  infeções pulmonares e brônquicas em crianças e 

adolescentes com fibrose cística
•  infeções complicadas das vias urinárias, incluindo 

infeções que afetem os rins (pielonefrite aguda)
•  tratamento após exposição por inalação do agente 

causador do carbúnculo

2. O que precisa de saber antes de tomar 
Cipro-Denk 500 mg

Não tome Cipro-Denk 500 mg
•  se tem alergia à ciprofloxacina, a outros medica-

men tos do tipo quinolona ou a qualquer outro 
componente deste medicamento (indicados na 
secção 6).

•  se está a tomar tizanidina (ver secção  2 “Outros 
medicamentos e Cipro-Denk 500 mg”).

Advertências e precauções
Antes de tomar este medicamento 
Não tome Cipro-Denk 500 mg, se já tiver tido alguma 
reação adversa grave ao tomar uma quinolona o uma 
fluoroquinolona. Nesse caso, deve informar imediata-
mente o seu médico.

Fale com o seu médico ou farmacêutico antes de tomar 
Cipro-Denk 500 mg:
•  se já teve problemas renais, uma vez que pode ser 

necessário ajustar o seu tratamento.
•  se sofre de epilepsia ou de outros problemas 

neurológicos.
•  se tem antecedentes de problemas nos tendões 

durante o tratamento com antibióticos como 
Cipro-Denk 500 mg.

•  se é diabético, uma vez que existe o risco de de-
senvolver hipoglicemia durante o tratamento com 
ciprofloxacina.

•  se sofre de miastenia grave (um tipo de fraqueza 
muscular), uma vez que os sintomas podem ser 
exacerbados.

•  caso lhe tenha sido diagnosticada dilatação ou um 
“alto” de um grande vaso sanguíneo (aneurisma 
aórtico ou aneurisma de um vaso sanguíneo peri-
férico de grande calibre).

•  se sofreu anteriormente um episódio de dissecção 
da aorta (uma rutura da parede da aorta)

•  se tiver sido diagnosticado com vazamento de vál-
vulas cardíacas (regurgitação da válvula cardíaca).

•  se existem antecedentes na sua família de aneu-
risma aórtico ou dissecção aórtica ou de doença 
congénita das válvulas cardíacas, ou outros fatores 
de risco ou predisposição (por ex., doenças do 
tecido conjuntivo, tais como síndrome de Marfan, 
ou síndrome de Ehlers-Danlos, síndrome de Turner, 
síndrome de Sjögren [uma doença inflamatória au-
toimune], ou doenças vasculares, tais como arterite 
de Takayasu, arterite de células gigantes, doença 
de Behçet, hipertensão ou aterosclerose conhecida, 
artrite reumatoide [uma doença das articulações] 
ou endocardite [uma infeção do coração]).

•  se tem problemas cardíacos: deve ter precaução 
quando utiliza ciprofloxacina, se nasceu com ou 
tem antecedentes familiares de prolongamento do 
intervalo QT (observado no ECG, um registo elétrico 
da atividade do coração), tem um desequilíbrio ele-
trolítico (especialmente níveis baixos de potássio 
ou magnésio no sangue), tem um ritmo cardíaco 
muito lento (conhecido como “bradicardia”), tem 
um coração fraco (insuficiência cardíaca), já teve 
um ataque cardíaco (enfarte do miocárdio) no pas-
sado, é mulher ou idoso ou se está a tomar outros 
medicamentos que provoquem alterações no ECG 
(ver secção “Outros medicamentos e Cipro-Denk 
500 mg”).

•  se tem ou um membro da sua família tem uma defi-
ciência da glucose-6-fosfato desidrogenase (G6PD), 
uma vez que pode estar em risco de anemia devido 
ao tratamento com ciprofloxacina.

Para o tratamento de determinadas infeções do trato 
genital, o médico pode prescrever outro antibiótico, 
além da ciprofloxacina. Se não houver melhoria dos 
sintomas após 3  dias de tratamento, consulte o seu 
médico.

Reações adversas graves e potencialmente irreversí-
veis, incluindo tendinite e rutura de tendão, neuropa-
tia periférica e efeitos no sistema nervoso central
As fluoroquinolonas têm sido associadas a reações 
adversas graves e potencialmente irreversíveis de 
diferentes sistemas corporais que podem ocorrer juntas 
no mesmo doente. As reações adversas mais comuns 

incluem tendinite, rutura do tendão, artralgia, mialgia, 
neuropatia periférica e efeitos no sistema nervoso 
central (alucinações, ansiedade, depressão, insónia, 
fortes dores de cabeça e confusão). Estas reações 
podem ocorrer dentro de horas a semanas após o início 
da medicação. Doentes de qualquer idade ou sem 
fatores de risco pré-existentes experimentaram estas 
reações adversas.
Suspenda este medicamento imediatamente aos 
primeiros sinais ou sintomas de qualquer reação 
adversa grave. Além disso, evite o uso de fluoroquino-
lonas, incluindo este medicamento, em doentes que 
apresentaram qualquer uma destas reações adversas 
graves associadas às fluoroquinolonas.

Tendinite e rutura do tendão
As fluoroquinolonas foram associadas a um risco 
aumentado de tendinite e rutura do tendão em todas 
as idades. Esta reação adversa geralmente envolve 
o tendão de Aquiles e também foi relatada com o 
manguito rotador (ombro), mão, bíceps, polegar e 
outros tendões. A tendinite ou rutura do tendão pode 
ocorrer horas ou dias após o início do tratamento com 
fluoroquinolona ou até vários meses após o término do 
tratamento. A tendinite e a rutura do tendão podem 
ocorrer bilateralmente.
O risco de desenvolver tendinite e rutura do tendão 
associada ao uso de uma fluoroquinolona é maior em 
doentes com mais de 60 anos de idade, em doentes 
com insuficiência renal, em doentes com transplantes 
de órgãos (por exemplo, rim, coração ou pulmão) e em 
doentes a tomar corticosteroides. Portanto, o uso con-
comitante de corticosteroides deve ser evitado. Outros 
fatores que podem aumentar independentemente o 
risco de rutura do tendão incluem atividade física 
extenuante, insuficiência renal e distúrbios anteriores 
do tendão, como artrite reumatóide. Tendinite e rutura 
do tendão também ocorreram em doentes a tomar 
fluoroquinolonas que não apresentam os fatores de 
risco anteriores. Portanto, este medicamento deve ser 
interrompido imediatamente se o doente sentir dor, 
inchaço, inflamação ou rutura de um tendão. Os doen-
tes devem ser aconselhados a descansar ao primeiro 
sinal de tendinite ou rutura do tendão e a entrar em 
contato com o médico para mudar para um medica-
mento antimicrobiano diferente de uma quinolona. 
O (s) membro (s) afetado (s) deve (m) ser tratado (s) 
adequadamente (por exemplo, com imobilização). Os 
corticosteróides não devem ser utilizados   se ocorrerem 
sinais de tendinopatia. Evite as fluoronquinolonas em 
doentes com histórico de distúrbios do tendão ou que 
apresentaram tendinite ou rutura de tendão.

Neuropatia periférica
As fluoroquinolonas foram associadas a um risco maior 
de neuropatia periférica. Foi relatada polineuropatia 
axonal sensorial ou sensório-motora envolvendo axó-
nios pequenos ou grandes que produzem parestesia, 
hipoestesia, disestesia e debilidade em doentes a rece-
ber fluoroquinolonas. Os sintomas podem ocorrer logo 
após o início do medicamento e podem ser irreversíveis 
em alguns doentes.
Suspenda este medicamento imediatamente se o 
doente apresentar sintomas de neuropatia periférica, 
incluindo dor, queimadura, formigueiro, dormência ou 
debilidade ou outros distúrbios sensoriais, incluindo 
toque leve, dor, temperatura, sensação da posição 
e sensação vibratória (ver seção 4.8). Evite as fluoro-

quinolonas em doentes que já tiveram neuropatia 
periférica.

Efeitos no sistema nervoso central
As fluoroquinolonas foram associadas a um risco au-
mentado de reações do sistema nervoso central (SNC), 
incluindo: convulsões, diminuição do limiar convulsivo 
e aumento da pressão intracraniana (incluindo pseudo-
tumor cerebral) e psicose tóxica. Foram relatados casos 
de estado de mal epiléptico. Em caso de convulsões, a 
ciprofloxacina deve ser descontinuada imediatamente 
(ver secção 4.8). Também podem causar nervosismo, 
ansiedade, agitação, insónia, pesadelos, paranóia, 
tonturas, confusão, delírio, desorientação, distúrbios 
na atenção, comprometimento da memória, tremores, 
alucinações, depressão e pensamentos ou atos suicidas. 
Estas reações adversas podem ocorrer após a primeira 
dose. Se estas reações ocorrerem em doentes a receber 
este medicamento, interrompa a sua utilização imedia-
tamente e institua as medidas adequadas. Como com 
todas as fluoroquinolonas, utilize este medicamento 
quando os benefícios do tratamento superam os 
riscos em doentes com distúrbios do SNC conhecidos 
ou suspeitos (por exemplo, arteriosclerose cerebral 
grave, epilepsia) ou na presença de outros fatores de 
risco que podem predispor a convulsões ou diminuir 
o limiar convulsivo.
Informe os doentes sobre o risco de reações adversas 
psiquiátricas que podem ocorrer após uma dose única 
de fluoroquinolona.

Exacerbação de miastenia gravis
As fluoroquinolonas têm atividade bloqueadora neuro-
muscular e podem exacerbar a fraqueza muscular em 
doentes com miastenia gravis. Reações adversas raves 
pós-comercialização, incluindo morte e necessidade 
de suporte ventilatório, foram associadas ao uso de 
fluoroquinolonas em doentes com miastenia gravis. 
Evite este medicamento em doentes com história 
conhecida de mitenia gravis.

Enquanto estiver a tomar Cipro-Denk 500 mg
Informe imediatamente o seu médico caso ocorra 
qualquer uma das seguintes situações durante o 
tratamento com Cipro-Denk 500  mg. O seu médico 
decidirá se deve interromper o tratamento com 
Cipro-Denk 500 mg. 
•  Reação alérgica grave e repentina (reação 

anafilática ou choque anafilático, angioedema). 
Mesmo após a primeira dose, há um pequeno risco 
de poder ter uma reação alérgica grave, que pode 
manifestar-se com os seguintes sintomas: sensação 
de aperto no peito, tonturas, náuseas ou sensação 
de desmaio, ou sensação de vertigem ao levan tar-
se. Caso tal aconteça, pare de tomar Cipro-Denk 
500 mg e contacte imediatamente o seu médico.

•  Efeitos indesejáveis graves incapacitantes, prolon-
gados e potencialmente irreversíveis
Os medicamentos antibacterianos com fluoroquino-
lonas ou quinolonas, incluindo Cipro-Denk 500 mg, 
foram associados a efeitos indesejáveis muito raros 
mas graves, alguns deles de longa duração (que 
persistem durante meses ou anos), incapacitantes 
ou potencialmente irreversíveis. Isto inclui dor nos 
tendões, músculos e articulações dos membros 
superiores e inferiores, dificuldade em andar, sen-
sações anómalas, como sensação de picada, formi-
gueiro, comichão, dormência ou ardor (parestesia), 

distúrbios sensoriais, tais como diminuição da 
visão, do paladar, do olfato e da audição, de pressão, 
diminuição da memória, fadiga intensa e distúrbios 
graves do sono.
Se sentir qualquer um destes efeitos indesejáveis 
depois de tomar Cipro-Denk 500 mg, contacte ime-
diatamente o seu médico antes de continuar com 
o tratamento. Você e o seu médico irão decidir se 
deverá continuar com o tratamento, tendo também 
em consideração a utilização de um antibiótico de 
outra classe.

•  Em casos raros podem ocorrer dor e inchaço nas 
articulações e inflamação ou rutura dos tendões. 
O risco aumenta se for idoso (mais de 60 anos de 
idade), se tiver recebido um transplante de órgão, 
se sofrer de problemas nos rins ou se estiver a 
ser tratado com corticosteroides. Poderá ocorrer 
inflamação e rutura dos tendões logo nas primeiras 
48 horas de tratamento, e até vários meses após 
parar o tratamento com Cipro-Denk  500  mg. Ao 
primeiro sinal de dores ou inflamação de um ten-
dão (por exemplo, no tornozelo, punho, cotovelo, 
ombro ou joelho), deve parar de tomar Cipro-Denk 
500 m, contacte o seu médico e mantenha a área 
com dor em repouso. Evite qualquer exercício des-
necessário, pois pode aumentar o risco de rutura 
de um tendão.

•  Se sentir uma dor súbita e forte no abdómen, no 
peito ou nas costas, que podem ser sintomas de 
aneurisma e dissecção da aorta, procure de imedia-
to um serviço de emergência médica. O risco pode 
aumentar se estiver a receber tratamento com 
corticosteroides sistémicos.

•  Se começar a sentir um aparecimento rápido de 
falta de ar, especialmente quando se deita na 
cama, ou se notar um inchaço dos tornozelos, pés 
ou abdómen, ou um novo aparecimento de palpi-
tações cardíacas (sensação de batimento cardíaco 
rápido ou irregular), deve informar imediatamente 
um médico.

•  Se sofre de epilepsia ou de outros problemas 
neuro lógicos, como isquemia cerebral ou acidente 
vascular cerebral, poderá ter efeitos indesejáveis 
relacionados com o sistema nervoso central. Caso 
tenha convulsões, pare de tomar ciprofloxacina e 
consulte imediatamente o seu médico.

•  Em casos raros, poderá ter sintomas de lesão nos 
nervos (neuropatia), tais como dor, ardor, formi-
gueiro, dormência e/ou fraqueza, especialmente 
nos pés e pernas ou mãos e braços. Se isso acon-
tecer, pare de tomar Cipro-Denk 500 mg e informe 
o seu médico imediatamente, a fim de evitar o 
desenvolvimento de uma condição potencialmente 
irreversível.

•  Pode sentir reações psiquiátricas depois de tomar 
a primeira dose de ciprofloxacina. Se sofre de de-
pressão ou psicose, os seus sintomas podem piorar 
enquanto estiver sob tratamento com Cipro-Denk 
500  mg. Em casos raros, a depressão ou psicose 
pode progredir para pensamentos suicidas, tenta-
tivas de suicídio ou suicídio consumado. Caso tal 
aconteça, consulte imediatamente o seu médico.

•  Os antibióticos do tipo quinolona podem causar um 
aumento dos níveis de açúcar no sangue acima dos 
valores normais (hiperglicemia) ou diminuição dos 
níveis de açúcar no sangue para valores inferiores 
aos normais, o que, em casos graves, pode causar 

a perda de consciência (coma hipoglicémico ou 
morte) (ver secção 4.Pare o tratamento com as fluo-
roquinolonas imediatamente se o doente tiver hi-
poglicemia e, se possível, mude para um antibiótico 
que não pertença ao grupo das fluoroquinolonas. 
Isto é importante para as pessoas com diabetes. Se 
tem diabetes, o seu nível de açúcar no sangue deve 
ser controlado cuidadosamente.

•  Durante o tratamento com antibióticos, incluindo 
Cipro-Denk 500 mg, e durante várias semanas após 
ter parado de os tomar, pode surgir diarreia. Se 
a diarreia se tornar intensa ou persistente, ou se 
notar que as suas fezes contêm sangue ou muco, 
pare imediatamente de tomar Cipro-Denk 500 mg 
e consulte imediatamente o seu médico, uma vez 
que esta situação pode pôr a sua vida em perigo. 
Não tome medicamentos que parem ou reduzam os 
movimentos intestinais.

•  Se notar problemas da visão ou qualquer outra 
perturbação ocular, consulte imediatamente o seu 
médico.

•  Durante o tratamento com Cipro-Denk 500 mg, a 
sua pele torna-se mais sensível à luz solar ou ultra-
violeta (UV). Evite a exposição à luz solar forte ou à 
luz UV artificial, tal como solários.

•  Se tiver de fazer uma colheita de sangue ou urina, 
informe o médico ou o pessoal do laboratório de 
que está a tomar Cipro-Denk 500 mg.

•  Se sofre de problemas renais, informe o seu 
médico, uma vez que a sua dose poderá ter de ser 
ajustada.

•  Cipro-Denk 500 mg pode causar lesão do fígado. 
Se notar qualquer sintoma, tal como perda de 
apetite, icterícia (amarelecimento da pele), urina 
escura, comichão ou dor do estômago, consulte 
imediatamente o seu médico.

•  Cipro-Denk 500 mg pode causar uma redução no 
número de glóbulos brancos e a sua resistência a 
infeções pode diminuir. Se tem uma infeção com 
sintomas, tais como febre e deterioração grave do 
seu estado geral de saúde, ou febre com sintomas 
de infeção local, tais como dor da garganta, da 
faringe ou da boca, ou dor ao urinar, deve consul-
tar imediatamente o seu médico. Será efetuada 
uma análise ao sangue para detetar uma possível 
redução dos glóbulos brancos (agranulocitose). É 
importante que informe o seu médico acerca de 
todos os medicamentos que está a tomar.

Outros medicamentos e Cipro-Denk 500 mg
Informe o seu médico ou farmacêutico se estiver a to-
mar ou utilizar, tiver tomado ou utilizado recentemen-
te, ou se vier a tomar ou utilizar outros medicamentos.
Não tome Cipro-Denk 500  mg juntamente com 
tiza nidina, uma vez que tal poderá causar efeitos inde-
sejáveis, tais como pressão arterial baixa e sonolência 
(ver secção 2 “Não tome Cipro-Denk 500 mg”).
Sabe-se que os seguintes medicamentos interagem com 
a ciprofloxacina no seu organismo. Tomar Cipro-Denk 
500 mg em simultâneo com estes medicamentos pode 
influenciar o efeito terapêutico dos mesmos. Também 
pode aumentar a probabilidade de ocorrerem efeitos 
indesejáveis.

Informe o seu médico se estiver a tomar algum 
dos seguintes medicamentos:
•  antagonistas da vitamina K (p. ex., varfarina, 

acenocumarol, fenprocumona ou fluindiona) ou 
outros anticoagulantes orais (para tornar o sangue 
mais fluido)

•  probenecida (para a gota)
•  metotrexato (para certos tipos de cancro, psoríase, 

artrite reumatoide)
•  teofilina (para problemas respiratórios)
•  tizanidina (relaxante muscular na esclerose 

múltipla)
•  olanzapina (um antipsicótico)
•  clozapina (um antipsicótico)
•  ropinirol (para a doença de Parkinson)
•  fenitoína (para a epilepsia)
•  metoclopramida (para náusea e vómitos)
•  ciclosporina (para problemas da pele, artrite reu-

matoide e transplante de órgãos)
•  outros medicamentos que possam alterar o seu 

ritmo cardíaco: medicamentos pertencentes ao 
grupo dos antiarrítmicos (p. ex., quinidina, hi-
droquinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, 
dofetilida, ibutilida), antidepressivos tricíclicos, 
alguns agentes antimicrobianos (pertencentes ao 
grupo dos macrólidos), alguns antipsicóticos.

•  zolpidem (para distúrbios do sono)

Cipro-Denk 500 mg pode aumentar as concentrações 
dos seguintes medicamentos no sangue:
•  pentoxifilina (para problemas circulatórios)
•  cafeína
•  duloxetina (para depressão, polineuropatia diabé-

tica ou incontinência)
•  lidocaína (para problemas cardíacos ou como 

anestésico)
•  sildenafil (p. ex., para a disfunção erétil)
•  agomelatina (para a depressão)

Alguns medicamentos reduzem o efeito de Cipro- Denk 
500 mg. Informe o seu médico se toma ou deseja tomar 
algum dos seguintes medicamentos:
•  antiácidos (utilizados para tratar a acidez excessiva 

do estômago)
•  omeprazol
•  suplementos minerais
•  sucralfato
•  um quelante polimérico de fosfato (p. ex., sevela-

mer ou carbonato de lantânio)
•  medicamentos ou suplementos contendo cálcio, 

magnésio, alumínio ou ferro.
Se estes medicamentos forem essenciais, tome Cipro-
-Denk 500 mg cerca de duas horas antes, ou pelo menos 
quatro horas depois de os tomar.

Cipro-Denk 500 mg com alimentos e bebidas
No caso de tomar Cipro-Denk  500  mg às refeições, 
não coma nem beba laticínios (como leite ou iogurte) 
nem bebidas enriquecidas com cálcio quando tomar os 
comprimidos revestidos por película, pois podem afetar 
a absorção da substância ativa.

Gravidez e amamentação
Se está grávida ou a amamentar, se pensa estar grávida 
ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou farma-
cêutico antes de tomar este medicamento. 
De preferência, evite tomar Cipro-Denk 500 mg durante 
a gravidez.
Não tome Cipro-Denk 500 mg durante a amamentação, 
uma vez que a ciprofloxacina passa para o leite materno 
e pode ser prejudicial para o bebé.

Condução de veículos e utilização de máquinas
Cipro-Denk 500  mg pode diminuir o seu estado de 
alerta. Podem ocorrer alguns efeitos neurológicos. 
Assim, certifique-se de que sabe como vai reagir a 
Cipro-Denk 500  mg antes de conduzir um veículo 
ou utilizar máquinas. Fale com o seu médico se tiver 
dúvidas.

Cipro-Denk 500 mg contém sódio
Este medicamento contém menos do que 1  mmol 
(23 mg) de sódio por comprimido revestido por pelícu-
la, ou seja, é praticamente “isento de sódio”.

3. Como tomar Cipro-Denk 500 mg
Tome este medicamento exatamente como indicado 
pelo seu médico ou farmacêutico. Fale com o seu 
médico ou farmacêutico se tiver dúvidas.
O seu médico explicar-lhe-á exatamente que dose de 
Cipro-Denk 500 mg deverá tomar, com que frequência 
e durante quanto tempo. Tal vai depender do tipo e da 
gravidade da sua infeção.
Informe o seu médico se sofrer de problemas renais, 
uma vez que pode ser necessário ajustar a sua dose.
O tratamento dura normalmente de 5 a 21 dias, mas 
pode demorar mais tempo para infeções graves. Tome 
este medicamento exatamente como indicado pelo 
seu médico.
Fale novamente com o seu médico ou farmacêutico se 
tiver dúvidas sobre quantos comprimidos revestidos 
por película de Cipro-Denk  500  mg e como deve 
tomá-los.
a.  Engula os comprimidos revestidos por película 

com uma grande quantidade de líquido. Não deve 
mastigar os comprimidos porque têm um sabor 
desagradável.

b.  Tente tomar os comprimidos revestidos por película 
à mesma hora todos os dias.

c.  Pode tomar os comprimidos revestidos por película 
com ou entre as refeições. O cálcio que toma como 
parte das refeições não afeta seriamente a ab-
sor ção do medicamento. No entanto, não tome 
Cipro-Denk   500  mg comprimidos revestidos por 
película com laticínios, como leite ou iogurte, ou 
com sumos de frutas fortificados (por exemplo, 
sumo de laranja fortificado com cálcio).

Os comprimidos revestidos por película podem ser 
divididos em partes iguais.
Certifique-se de que bebe líquidos suficientes durante 
o tratamento com Cipro-Denk 500 mg.

Se tomar mais Cipro-Denk 500 mg do que 
deveria
Se tiver tomado mais do que a dose prescrita, procure 
imediatamente assistência médica. Se possível, leve os 

comprimidos revestidos por película ou a embalagem 
consigo para mostrar ao médico.

Caso se tenha esquecido de tomar  
Cipro-Denk 500 mg
Tome a dose normal assim que possível e, depois, con-
tinue o tratamento tal como prescrito. No entanto, se 
estiver quase na hora da próxima dose, não tome a dose 
esquecida mas continue a tomar os seus comprimidos 
como habitualmente. Não tome uma dose a dobrar 
para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. 
Certifique-se de que termina o tratamento.

Se parar de tomar Cipro-Denk 500 mg
É importante que termine o tratamento, mesmo que 
comece a sentir-se melhor ao fim de alguns dias. Se 
parar de tomar este medicamento demasiado cedo, a 
sua infeção pode não ficar completamente curada e 
os sintomas da infeção podem voltar ou o seu estado 
agravar-se. Também pode desenvolver resistência ao 
antibiótico.
Caso ainda tenha dúvidas sobre a utilização deste 
medicamento, fale com o seu médico ou farmacêutico.

4. Efeitos indesejáveis possíveis
Como todos os medicamentos, este medicamento 
pode causar efeitos indesejáveis, embora estes não se 
manifestem em todas as pessoas.
A secção seguinte indica os efeitos indesejáveis mais 
graves que pode ter:
Pare de tomar Cipro-Denk 500 mg e contacte o seu mé-
dico imediatamente para considerar outro tratamento 
com antibióticos se notar algum dos seguintes efeitos 
indesejáveis graves.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas tratadas)
•  convulsões (ver secção 2 “Advertências e precau-

ções”)

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas 
tratadas)
•  reação de hipersensibilidade grave e súbita com 

sintomas de aperto no peito, tonturas, náuseas ou 
sensação de desmaio, ou sensação de vertigem ao 
levantar-se (reação anafilática/choque anafilático) 
(ver secção 2 “Advertências e precauções”)

•  fraqueza muscular, tendinite que pode resultar em 
rutura de um tendão, especialmente do grande 
tendão na parte de trás do tornozelo (tendão de 
Aquiles) (ver secção 2 “Advertências e precauções”)

•  uma erupção cutânea grave e potencialmente 
fatal, geralmente sob a forma de bolhas e úlceras 
na boca, garganta, nariz, olhos e outras membranas 
mucosas, tais como os órgãos genitais, que pode 
progredir para a formação de bolhas e descamação 
generalizada da pele (síndrome de Stevens-John-
son, necrólise epidérmica tóxica).

Desconhecido (não pode ser calculado a partir dos 
dados disponíveis):
•  sensação invulgar de dor, ardor, formigueiro ou 

dormência, ou fraqueza muscular nas extremi-
dades (neuropatia) (ver secção 2 “Advertências e 
precauções”)

•  reação medicamentosa que provoca exantema, 
febre, inflamação dos órgãos internos, alterações 
no hemograma e doença sistémica (síndrome 

DRESS: síndrome de reação adversa a fármacos com 
eosinofilia e sintomas sistémicos, PEGA: pustulose 
exantemática generalizada aguda)

Outros efeitos indesejáveis que foram observados 
durante o tratamento com Cipro-Denk 500 mg estão 
listados abaixo de acordo com a sua probabilidade 
de ocorrência:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas 
tratadas):
•  náuseas, diarreia
•  dores e inflamação articulares nas crianças

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas 
tratadas)
•  dores articulares nos adultos
•  infeções micóticas agregadas (as chamadas supe-

rinfeções)
•  contagem elevada de eosinófilos (eosinofilia), um 

tipo de glóbulos brancos
•  perda de apetite
•  hiperatividade ou agitação
•  dor de cabeça, atordoamento, problemas de sono 

ou alterações do paladar
•  vómitos, dor abdominal, problemas digestivos, tais 

como digestão lenta (indigestão/azia) ou gases
•  aumento de certas substâncias no sangue (transa-

minases e/ou bilirrubina)
•  erupção cutânea, comichão ou urticária
•  alteração da função renal
•  dores nos músculos e ossos, sensação de mal-estar 

geral (astenia), ou febre
•  aumento da fosfatase alcalina no sangue (uma 

determinada substância do sangue)

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas tratadas)
•  dor muscular, inflamação das articulações, tensão 

muscular ou cãibras
•  inflamação da mucosa intestinal (colite) provocada 

pelo antibiótico, muito raramente com desfecho 
fatal (ver secção 2 “Advertências e precauções”)

•  alterações no hemograma (leucopenia, leucocitose, 
neutropenia, anemia), diminuição ou aumento da 
contagem de células importantes para a coagulação 
(trombócitos) 

•  reação alérgica, inchaço (edema) ou inchaço rápido 
da pele e membranas mucosas (angioedema) (ver 
secção 2 “Advertências e precauções”)

•  aumento do açúcar no sangue (hiperglicemia)
•  diminuição do açúcar no sangue (hipoglicemia) (ver 

secção 2 “Advertências e precauções”)
•  confusão, desorientação, ansiedade, pesadelos, 

depressão (que podem conduzir a pensamentos 
suicidas, tentativas de suicídio ou suicídio consu-
mado) (ver secção 2 “Advertências e precauções”) 
ou alucinações

•  sensação de formigueiro, sensibilidade anormal a 
estímulos sensoriais, diminuição da sensibilidade 
cutânea, tremor ou tonturas

•  problemas de visão, incluindo visão dupla (ver 
secção 2 “Advertências e precauções”)

•  zumbidos nos ouvidos (acufeno), perda da audição 
ou deterioração da capacidade auditiva

•  aumento da frequência cardíaca (taquicardia)

•  expansão dos vasos sanguíneos (vasodilatação), 
diminuição da pressão arterial ou desmaios

•  dificuldade em respirar, incluindo sintomas de asma
•  alteração da função do fígado, icterícia (colestase) 

ou hepatite
•  sensibilidade à luz (ver secção  2 “Advertências e 

precauções”)
•  insuficiência renal, sangue ou cristais na urina, 

inflamação das vias urinárias
•  retenção de líquidos ou transpiração excessiva
•  aumento dos níveis da enzima amílase

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas 
tratadas) 
•  um tipo especial de redução de glóbulos vermelhos 

no sangue (anemia hemolítica), redução perigosa 
de um tipo de glóbulos brancos (agranulocitose) 
(ver secção 2 “Advertências e precauções”), redução 
do número de glóbulos brancos, glóbulos verme-
lhos e plaquetas (pancitopenia) que pode ser fatal 
e redução da função da medula óssea que também 
pode ser fatal

•  reação alérgica chamada doença do soro (ver 
secção 2 “Advertências e precauções”)

•  distúrbios mentais (reações psicóticas, que podem 
conduzir a pensamentos suicidas, tentativas de 
suicídio ou suicídio consumado) (ver secção  2 
“Advertências e precauções”)

•  enxaqueca, perturbação da coordenação, instabili-
dade ao andar (perturbações da marcha), alteração 
do sentido do olfato (transtorno olfativo), pressão 
no cérebro (hipertensão intracraniana e pseudotu-
mor cerebral)

•  distúrbios da visão cromática
•  inflamação da parede dos vasos sanguíneos 

(vasculite)
•  inflamação do pâncreas (pancreatite)
•  morte das células do fígado (necrose hepática) 

conduzindo, muito raramente, a insuficiência do fí-
gado que pode ser fatal (ver secção 2 “Advertências 
e precauções”)

•  pequenas hemorragias sob a pele, como cabeças de 
alfinete (petéquias), alterações da pele e exantema

•  agravamento dos sintomas da miastenia grave (ver 
secção 2 “Advertências e precauções”)

Desconhecido (não pode ser calculado a partir dos 
dados disponíveis)
•  síndrome associada à diminuição da secreção de 

água e baixos níveis de sódio (SIADH, na sigla em 
inglês)

•  estado de ânimo anormalmente elevado (mania), 
acentuadamente eufórico e hiperativo (hipomania) 

•  ritmo cardíaco anormalmente rápido, ritmo 
cardíaco irregular potencialmente fatal, alterações 
no ritmo cardíaco (chamado “prolongamento do 
intervalo QT”, observado no ECG, registo elétrico 
da atividade do coração)

•  alteração da coagulação do sangue (em doentes 
tratados com antagonistas da vitamina K)

•  perda de consciência devido a uma diminuição 
grave dos níveis de açúcar no sangue (coma hipogli-
cémico). Ver secção 2 “Advertências e precauções”.

A administração de antibióticos com quinolonas e 
fluoroquinolonas foi associada a casos muito raros de 

reações adversas prolongadas (que persistem meses 
ou anos) ou permanentes, tais como inflamações dos 
tendões, rutura dos tendões, dor nas articulações, 
dor nos membros, dificuldade em andar, sensações 
anormais, tais como picadas, formigueiro, comichão, 
ardor, dormência ou dor (neuropatia), depressão, fadi-
ga, distúrbios do sono, diminuição da memória, bem 
como diminuição da audição, visão, paladar e olfato, 
em alguns casos independentemente da presença de 
fatores de risco preexistentes.
Foram notificados casos de alargamento e enfraqueci-
mento da parede da aorta ou de rutura na parede da 
aorta (aneurismas e dissecções), que podem romper 
e ser fatais, e de vazamento de válvulas cardíacas em 
doentes tratados com fluoroquinolonas. Ver também 
a secção 2.

Comunicação de efeitos indesejáveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejáveis, incluindo pos-
síveis efeitos indesejáveis não indicados neste folheto, 
fale com o seu médico ou farmacêutico. Ao comunicar 
efeitos indesejáveis, estará a ajudar a fornecer mais 
informações sobre a segurança deste medicamento.

5. Como conservar Cipro-Denk 500 mg
Manter este medicamento fora da vista e do alcance 
das crianças.
Não utilize este medicamento após o prazo de validade 
impresso na embalagem exterior e no blister após 
“Exp.”. O prazo de validade corresponde ao último dia 
do mês indicado.
Conservar abaixo de 30 °C.
Não deite fora quaisquer medicamentos na canalização. 
Pergunte ao seu farmacêutico como deitar fora os me-
dicamentos que já não utiliza. Estas medidas ajudarão 
a proteger o ambiente.

6. Conteúdo da embalagem e outras 
informações

Qual a composição de Cipro-Denk 500 mg
A substância ativa é a ciprofloxacina. 
Cada comprimido revestido por película contém 
500 mg de ciprofloxacina (na forma de cloridrato de 
ciprofloxacina).
Os outros componentes são: carboximetilamido sódico 
(tipo A), hiprolose de baixa substituição, estearato 
de magnésio [vegetal], hipromelose, macrogol  400, 
dióxido de titânio, talco.

Qual o aspeto de Cipro-Denk 500 mg e 
conteúdo da embalagem
Cipro-Denk  500  mg são comprimidos revestidos por 
película de cor branca, lisos, de formato oblongo, com 
uma ranhura em ambos os lados e com a gravação 
“Cipro 500” num dos lados.
O comprimido revestido por película pode ser dividido 
em doses iguais.
Cipro-Denk 500 mg está disponível em blisters de PVC/
PVDC/alumínio.
Tamanho da embalagem: 10 comprimidos revestidos 
por película
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Observação/informação médica
Os antibióticos são utilizados no tratamento de 
infeções bacterianas. Não são eficazes face a 
in feções virais.
Se o seu médico lhe prescreveu antibióticos é 
por que a sua utilização é necessária para tratar a 
doença que tem atualmente. Algumas bactérias 
podem sobreviver e continuar a desenvolver-se, 
apesar da antibioterapia. Este fenómeno é conhe-
cido como resistência: deste modo, os antibióticos 
podem tornar-se ineficazes.
A utilização inadequada dos antibióticos favorece 
o desenvolvimento de resistência. Inclusivamente, 
pode ajudar a que as bactérias se tornem resistentes 
e retardar, assim, a sua cura ou diminuir a eficácia 
antibiótica se não cumprir o seguinte:
•  a dose
•  a frequência da toma
•  a duração do tratamento

Em consequência, para garantir a eficácia 
deste medicamento:
1. Tome antibióticos apenas se lhe 

tiverem sido prescritos.
2. Siga exatamente as instruções 

referentes à toma.
3. Não volte a utilizar um antibiótico 

sem receita médica, mesmo quando 
pretender tratar uma doença similar.

4. Nunca dê o seu antibiótico a outra 
pessoa, uma vez que este possivelmente 
não se adequa à sua doença.

5. Depois de terminar o tratamento, 
devolva o medicamento não utilizado à 
farmácia, com a finalidade de garantir 
a eliminação apropriada do mesmo.
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