PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO
HYDRAPRES 20 mg polvo para solucién inyectable
Hidralazina hidrocloruro

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

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Sitiene alguna duda, consulte con su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
presenten los mismos sintomas de enfermedad que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

Qué es Hydrapres y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Hydrapres
Cémo usar Hydrapres

Posibles efectos adversos

Conservacién de Hydrapres

Contenido del envase e informacién adicional

SANAIE I o e

1. Qué es Hydrapres y para qué se utiliza

Hydrapres pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como antihipertensivos activos sobre el
musculo liso arteriolar que disminuyen la presion arterial.

Hydrapres se usa para tratar:

- Emergencias hipertensivas, cuando no sea posible la via oral o se precise urgentemente disminuir
la presion sanguinea. Preeclampsia y eclampsia (tension arterial alta durante el embarazo).
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Hydrapres

No use Hydrapres

- Si es alérgico (hipersensible) a la hidralazina o a cualquiera de los demds componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6).

- Sisu corazoén late ripido (taquicardia).
- Si padece enfermedades del corazén.

Si cree que se encuentra en alguna de las anteriores situaciones, consulte a su médico o farmacéutico.

Advertencias y precauciones
Ver apartado “Uso de otros medicamentos”.

Uso de Hydrapres con otros medicamentos
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Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.
En especial, informe a su médico si esta utilizando alguno de los siguientes medicamentos:

- otros antihipertensivos potentes (por ejemplo el diazéxido), por via intravenosa o intramuscular.

- Inhibidores de la monoaminooxidasa (medicamentos para el tratamiento de la depresién, como
fluoxetina, citalopram)

Embarazo y lactancia

Embarazo
Debe informar a su médico si estd embarazada o puede quedarse embarazada. Su médico decidird si se le
puede administrar Hydrapres.

Lactancia
Informe a su médico si estd en periodo de lactancia o va a comenzar con el mismo. Su médico le aconsejard
sobre los beneficios y riesgos de administrar Hydrapres mientras esta en periodo de lactancia.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
La influencia de Hydrapres inyectable sobre la capacidad para conducir y utilizar mdquinas es nula.

3. Cémo usar Hydrapres

Este medicamento le serd administrado siempre por un profesional sanitario.

Siga exactamente las instrucciones de administracién de Hydrapres indicadas por su médico. En caso de
duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Las dosis habituales se indican a continuacion.

Adultos

La dosis usual terapéutica en el adulto es de media ampolla a 2 ampollas (10 mg a 40 mg) por via
intramuscular, intravenosa lenta o perfusion intermitente, pudiéndose repetir la dosis si fuera preciso.

La presion arterial debe ser controlada frecuentemente.

En preeclampsia y eclampsia la dosis normal inicial intravenosa para adultos es de 5 mg seguida de dosis
intravenosas de 5-10 mg (rango 5-20 mg) cada 20-30 minutos.

Uso en pacientes con la funcién renal alterada
Ciertos pacientes (especialmente los que tienen insuficiencia renal importante) pueden requerir una dosis
ma4s baja.

Uso en nifios

No se ha establecido la seguridad y eficacia en nifios, aunque hay experiencia de su uso en nifios. En el
nifio, se recomiendan dosis de 1,7-3,5 mg/kg/dia o de 50-100 mg/mz/dia, divididas en 4-6 dosis.

No se recomienda que la dosis inicial sea superior a 20 mg. Generalmente, la mayoria de pacientes pueden
pasar a tratamiento por via oral en las primeras 24-48 horas.
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Si usa mas Hydrapres del que debe

Podria aparecer: descenso de la presién arterial (hipotensién), aumento del ritmo cardiaco (taquicardia),
enrojecimiento de la piel (rubor cutdneo generalizado) y dolor fuerte de cabeza (cefalea intensa). Puede dar
lugar también a latidos irregulares del corazén (arritmias cardiacas) e infarto cardiaco (isquemia
miocdrdica). En casos graves, es posible la aparicién de shock profundo (coma).

En caso de sobredosis o ingestién accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Informacién para el médico: el tratamiento serd sintomatico. Lo mds importante es el soporte del sistema
cardiovascular. El shock puede tratarse con un expansor de volumen plasmadtico y, si es posible, sin
emplear vasopresores. En caso de ser necesarios estos, se empleard uno que no sea capaz de precipitar o
agravar las arritmias cardiacas. Puede ser necesaria la digitalizacion. La funcién renal se monitorizard y se
mejorara si fuera preciso. No hay experiencia con didlisis extracorpdrea o peritoneal.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Hydrapres puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas lo sufran.

La hidralazina puede producir en ciertos pacientes un cuadro clinico parecido al lupus eritematoso. Las
reacciones adversas son normalmente reversibles cuando se reduce la dosificacién y sélo en algunos casos
es necesario suspender el tratamiento.

Las reacciones adversas mds frecuentes son: dolor fuerte de cabeza, palpitaciones, aumento del ritmo
cardiaco, apetito disminuido, nduseas, vOmitos y diarrea. También en enfermos cardiacos puede
desencadenar dolor en el pecho.

Las reacciones adversas menos frecuentes son: bajada repentina de la presion arterial, retencién de liquidos,
congestion nasal, enrojecimiento de la piel, conjuntivitis, entumecimiento, sensacién de que todo da vueltas
(vértigo), neuritis periférica (calambres, dolor en manos y pies), temblor, calambres musculares, ansiedad,
depresion, reacciones alérgicas como urticaria, picor, fiebre y eosinofilia (enfermedad de la sangre).
Raramente, se puede producir: hepatitis, trastornos sanguineos, aumento del tamafio del bazo
(esplenomegalia), inflamacién de los ganglios del cuello, axila o ingle (linfoadenopatias), dificultad al
orinar, estrefiimiento y dificultad para respirar (disnea).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no

mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. Conservacion de Hydrapres

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

No conservar a temperatura superior a 30°C.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

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

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Hydrapres
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- El principio activo es hidralazina hidrocloruro.

- Los demds componentes son: manitol (E-421), 4cido clorhidrico para ajustar el pH a 3,5-4,2.

Aspecto del producto y contenido del envase
Ampolla de vidrio neutro Tipo I de la Farmacopea Europea, que contiene 20 mg de hidralazina
hidrocloruro.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Laboratorios Rubio, S.A.

Industria, 29

Poligono Industrial Comte de Sert
08755 Castellbisbal —Barcelona
Espafa

Fecha de la dltima revisién de este prospecto:
Junio-2008

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pigina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Esta informacion esta destinada inicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:
INSTRUCCIONES PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION DEL PREPARADO

Hydrapres polvo para solucidn inyectable debe ser reconstituida antes de su utilizacion.

Reconstituir el contenido de la ampolla en 1,1 ml de disolvente apropiado e inyectar inmediatamente tras su
reconstitucion.

El volumen administrado no debe exceder de 1 ml (concentracién de la solucién reconstituida 20 mg
hidralazina hidrocloruro/ml).

No se recomienda la administracién en soluciones que contengan glucosa, fructosa, lactosa y maltosa.

Debido a que la hidralazina reacciona con metales, el inyectable debe prepararse con filtro no metélico y
utilizarse rdpidamente una vez preparado tras extraerse con aguja a una jeringa.

Es compatible con los liquidos convencionales para perfusiéon venosa, pero no se recomienda la
administracién intravenosa de hidralazina en suero glucosado.

No se recomienda la perfusién continda.

Se debe monitorizar la presion durante el tratamiento.
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