COMPOSICION

PROPIEDADES

INDICACIONES

POSOLOGIA
Y ADMINISTRACION

CONTRAINDICACIONES

PRECAUCIONES

INTERACCIONES

EFECTOS
SECUNDARIOS

INTOXICACION
Y SUTRATAMIENTO

PRESENTACION Y PVP

MASDIL® INYECTABLE. Cada ampolla contiene: diltiazem (D.C.1.) clorhidrato, 25 mg; manitol c.s., 75 mg.
Cada ampolla de diluyente contiene: agua parainyeccion, 4 ml.

El perfil de accion se basaen lainhibicion del influjo del calcio en las células del masculo cardiaco, muscul atura vascular
lisay células del sistema de conduccién cardiaco, dando lugar a una reduccion de la concentracion del calcio en estas células.

Tratamiento de |a taguicardia paroxistica supraventricular (TPSV).
Tratamiento de lafibrilacion o flutter auricular.

MASDIL® INYECTABLE se utilizara bajo monitorizacién médica del paciente (funcién cardiovascular, ECG, tension arterial).
Se recomiendan |as siguientes dosis y pautas:

Taquicardia paroxistica supraventricular: bolo endovenoso inicial de 0,25 mg/kg en dos minutos. De no observarse respuesta
alos 15 minutos, se administrara un bolo de 0,35 mg/kg durante dos minutos.

Fibrilacién/flutter auricular: bolo endovenoso inicial de 0,25 mg/kg en dos minutos. De no observarse respuesta

alos 15 minutos, se administrara un bolo de 0,35 mg/kg durante dos minutos, seguido de una perfusion de 10-15 mg/hora.

Los posibles efectos negativos cardiovasculares son andlogos alos observados con €l tratamiento por via oral. Suelen aparecer
cuando se utilizan dosis elevadas y pueden ser facilmente reconocidos si el paciente se halla bajo control electrocardiogréfico

y hemodinamico bésico (tension arterial), controlandose de formainmediata, ajustando la dosis de perfusién.

MASDIL® INYECTABLE tampoco debe ser administrado en casos de shock cardiogénico (excepto cuando sea causado

por una arritmia), insuficiencia cardiaca descompensada, sindrome del nodo sinusal enfermo, alteracion en la conduccion
(blogqueo sinoarticular o auriculoventricular de grados 11 o |11, excepto en pacientes con marcapasos), o en casos de bradicardia
(frecuencia cardiacainferior a 55 latidos por minuto).

MASDIL® INYECTABLE no debe administrarse en lafibrilacion o flutter auricular con sindrome de WPW.

Embar azo o lactancia
MASDIL® INYECTABLE no debe ser administrado en ninglin caso durante el embarazo ni a mujeres que no estén utilizando
un medio de contracepcion eficaz. No debe ser utilizado por madres lactantes.

MASDIL® INYECTABLE se debe administrar con precaucién en pacientes con bloqueo AV de primer grado, bloqueos
deramaizquierda y/o derecha, asi como hipotension arterial sintomética.
No se ha establecido la seguridad y eficacia de su utilizacion en nifios.

MASDIL® INYECTABLE tiene un efecto inhibidor en la conduccién cardiaca, particularmente de la conduccion AVDA.

Asi pues, la administracion concomitante de MASDIL® INYECTABLE vy otros farmacos que deprimen la funcion cardiaca
(cardiodepresores) y/o conduccién cardiaca (conduccion AV), por ejemplo betablogqueantes, otros cal cioantagonistas con efectos
depresores en €l nédulo AV, glicésidos cardiacos o antiarritmicos pueden provocar unaintensificacion del efecto (mayor grado
de bloqueo AV, reduccién de la frecuencia cardiaca, disminucion més pronunciada en latension arterial, posible aparicion
defallo cardiaco). MASDIL® INY ECTABLE esta contraindicado en pacientes que reciban un tratamiento preoperatorio

con amiodarona

Debera disponerse de la posibilidad de colocacion de marcapasos cuando se administre MASDIL® INYECTABLE.

Se debe evitar laadministracion concomitante de un betabloqueante IV y MASDIL® INYECTABLE. En administracion aguda
concomitante de diltiazem parenteral y glicosidos cardiacos, |os efectos aditivos en las funciones del seno

y nodo AV deben ser previamente considerados.

Los niveles plasméticos de carbamazepinay ciclosporina A pueden aumentar en el tratamiento concomitante con diltiazem.
Lareduccion o ladiscontinuacion de diltiazem en el tratamiento a largo plazo con ciclosporina A puede producir
unadisminucién en los niveles de ésta. En este caso es necesario redlizar un ajuste en ladosis de la ciclosporina A paraevitar

el peligro de un rechazo al trasplante.

El efecto hipotensor de MASDIL® INY ECTABLE debe ser considerado en pacientes que toman farmacos antihipertensivos.
Se obtiene un efecto aditivo en la combinacion de diltiazem con nitratos.

En tratamiento concomitante con cimetidina puede producirse un aumento significativo de los niveles plasméticos

de diltiazem.

Se pueden presentar reacciones individuales a tratamiento con MASDIL® INY ECTABLE, especialmente aladosis derango
més alto y/o en casos de anterior dafio cardiaco. Tales reacciones incluyen un enlentecimiento de la frecuencia cardiaca
(bradicardia), trastornos en la conduccion (sinoauricular o bloqueo AV), disminucion de la funcién ventricular, o marcado
descenso de la presion arterial (hipotension).

En casos individuales se hainformado de la aparicion de reacciones de hipersensibilidad en lapiel (entre ellas, eritema
multiforme). No se ha demostrado atin unarelacién causal con la administracion de diltiazem; sin embargo,

no debe ser descartada la aparicion de estas manifestaciones bajo tratamiento con MASDIL® INY ECTABLE.

En caso de sobredosis, puede observarse bradicardia o una hipotensién marcada. Los antidotos propuestos son: atropina,
glucagdn o adrenalina.
En caso de bradicardia severa, puede ser necesaria laimplantacién de marcapasos temporal.

MASDIL® INYECTABLE envase con cinco ampollas de 25 mg de diltiazem y cinco ampollas con agua parainyeccion
de4ml, PVP5,03€. PVPIVA523€.
Con receta médica. Aportacion reducida. T.L.D.



