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UNA NECESIDAD,
UN PROTOCOLO COMUN

Como sabéis a lo largo del afo
2012 la ASEXC (Asociacién Socie-
dad Extremefa de Cardiologia) se
propuso como objetivo estratégico,
la actualizacion y homogeneizacion
en el tratamiento del SCACEST para
nuestra comunidad, Extremadura.
Este objetivo nacia de la necesidad
de: 1) incorporar a la practica clinica
los nuevos avances farmacoldgicos
de los 4 ¢ 5 Ultimos afos en el tra-
tamiento del SCACEST, 2) integrar-
los en la terapia de reperfusion y 3)
unificar estos criterios farmacologi-
cos junto con los logisticos, en el
proceso que incluye desde el aviso,
a la llegada a las salas de Hemodi-
namica de Caceres y Badajoz

Para ello, se contd aparte de
con miembros de nuestra sociedad,
con la colaboracién de otras socie-
dades que intervienen en distintas
fases del tratamiento de estos pa-
cientes desde su recogida, trans-
porte y tratamiento hasta el ingreso.
Asi, se presentd una propuesta del
protocolo contando con la participa-
cion del 112, UME, servicio de ur-

gencias, UVI, autoridades sanitarias
(subdirector médico entonces, ahora
director gerente, del Hospital Infanta
Cristina) y los cardidlogos de la re-
gion, en el congreso de la reunién
de expertos que tuvo lugar en Bro-
zas (Caceres) el 9y 10 de Marzo.
Tras ser aceptado el protocolo por
los representantes de las distintas
Sociedades Cientificas se presentd
para su difusion en el Cardioforo de
Badajoz el 12 de Abril.

Por ello, este articulo es atipico
en que no es una revision clasica
sino un enfoque practico, razonado
por las Ultimas publicaciones sobre
el tema y también en parte aco-
plado a nuestras posibilidades y
prestaciones que siendo aceptables
no son las ideales, en parte por las
restricciones econémicas. Su estilo
de escritura se aproxima mas a una
presentacion razonada que al de un
articulo al uso.

ACTUALIZACION ACORDE
A LOS NUEVOS AVANCES

En los ultimos afnos se reconoce
gue en el tratamiento del SCACEST
es tan importante el Proceso como
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Stent Thrombosis 1-Day Landmark
Analysis: Impact of Antithrombin

Figura 2

Solucién: ¢

Prasugrel Ticagrelor

Figura 3

el Procedimiento. El Proceso in-
cluye basicamente la estrategia y
logistica del traslado, mientras que,
el Procedimiento incluye el trata-
miento propiamente dicho de la re-
perfusion.

Los ultimos estudios sobre el
Proceso han dejado claro los si-
guientes mensajes:

TRITON TIMI-38 STEMI: Prasugrel
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_’_____/____.——'——'_'_I p= 02
10 | ARR=21%
_—’—'_F-—‘-—'_

R - 0.79 (0.65-0.97) NNT - 42

Proportion of Patients (%)

21
MR = 131 (0.70-1.77) NNH = 333

@ S0 106 M0 300 20 300 NS0 400 480
Days

Figura 4

Primary Efficacy Endpoint

Figura 5

1. La llamada al 112 es mas rapida
y mas segura que el trasporte
propio

2. Durante la recogida y trasporte
el realizar el ECG por el equipo
de Emergencias y tomar la deci-
sién con arreglo a ello, es bene-
ficioso e influye en acelerar la
decisién a tomar.

3. Si se toma la decision de trom-
bolisis, la trombolisis extrahospi-
talaria es preferible a esperar a
llegar al hospital, pues se gana
casi media hora de media.

4. Si se ha tomado la decisiéon de an-
gioplastia primaria por distancia
y tiempos, (tras haber hablado
con el hemodinamista de guar-
dia), hay que ir directo al hospital
con sala de Hemodindmica,
nunca llevarlo al hospital comar-
cal cercano para que desde alli se
tramite el traspaso al hospital con
sala de Hemodinamica, con la ex-
cusa de es mi hospital mas cer-
cano (eso es un razonamiento
gue podria ser hasta de mala
practica).

5. Al llegar al Hospital con Hemo-
dindmica “bypasear” el servicio
de Urgencias e ir directo a la sala
de hemodinémica (cuyo equipo
al haber recibido el PREAVISO
ya estara preparado). Se ha
comprobado que se ahorra
tiempo y se reducen eventos. (1-
6).

En cuanto al proceso que in-
cluye la estrategia del tipo de reper-
fusion se sabe que a igualdad de
tiempos es mejor la ACTP 12. Sin em-
bargo, dentro de las 3 primeras
horas la estrategia farmacoldgica
también es bastante eficaz, por ello,
se acepta que si elegir la estrategia
mecanica o ACTP 1?2 conlleva sobre
la trombolisis un retraso desde el pri-
mer contacto médico a la apertura
de la arteria entre 90-120 minutos,
deberia elegirse la trombolisis. Pasa-
das las 3 primeras horas se suele re-
comendar en general la ACTP 1% ya
que la trombolisis empieza a ser
poco eficaz.

Sobre los tiempos Puerta-Balon
(P-B) conviene aclarar algunos pun-

A8uzndo Yy Prasugral
s1) SCACEST?

1. Cuando se va a hacer ACTP 12 si no
:nrbsngm de ACVA/Ictus, no <60 Kgy no

2. Mu esé)ecialmenu recomendado si: a Di
b) :I SCACEST se ha producido a)stamlg hay Doty
4 ol 1yc es por

con
trombosis del stent.

3.No hay las contraindic
Prasugrel

Tabla 1

Contraindicaciones Prasugrel

as Ultimas 3
S ana:
+ Tratamiento anticoagulante oral.

marragica conocida,

Tabla 2

tos que pueden ayudar al tomar la

decision de la mejor estrategia de re-

perfusion en el momento de contac-
tar con el paciente:

e Tiempos P-B < 90 min se asocian
con menor mortalidad (M) en pa-
cientes con sintomas < 1.5 hrs,
pero tienen poco o menor im-
pacto en pacientes con sintomas
de mas duracién.

e |os tiempos P-B se asocian con re-
ducciones del riesgo relativo simila-
res (Hazard Ratios) para Muerte en
pacientes con riesgo alto y bajo
pero la reduccién absoluta es
mayor en los de alto riesgo.

e | os tiempos P-B cortos tienen su
mayor impacto sobre la
Muerte en los pacientes de alto
riesgo que se presentan pronto
(<1,5 h) tras los sintomas y estos
representan 17-20% de la pobla-
cion STEMIL.

Las implicaciones clinicas de
esto serian:

e En pacientes que se presentan
tarde (>1.5 hrs), los retrasos en P-
B (> 90 min) tienen menor im-
pacto en la mortalidad Asi el
transferir para ICP 12 podria ser la
mejor estrategia en estos pacien-
tes.

e En pacientes que se presentan
pronto (< 1.5 hrs), retrasos en P-B

Numero especial con motivo del XXXII Congreso de la ASOCIACION SOCIEDAD EXTREMENA DE CARDIOLOGIA



Tabla 3

Tabla 4

> 90 min pueden asociarse con
mayor mortalidad (especialmente
en los de alto riesgo) En estos pa-
cientes que van a tener retraso se
deberian considerar las estrategias
alternativas de Reperfusion: Trom-
bolisis o la estrategia Farmaco-In-
vasiva (EFl). (5-6)

En cuanto al Procedimiento en
si, interesa actualizar y unificar cri-
terios sobre los farmacos coadyu-
vantes a la propia ACTP 12 para que
esta sea sequida de los mejores re-
sultados clinicos.

Tres trabajos se han erigido
como principales en estos ultimos
anos en este contexto:

e HORIZONS AMI: Bivalirudina vs
Heparina + IGP lIb/llla

e TRITON TIMI 38: Prasugrel vs
Clopidogrel

e PLATOO: Ticagrelor vs Clopidogrel

En resumen los mensajes de
estos estudios han sido:

1. En el estudio Horizons AMI la
comparacion de Bivalirudina con
la de heparina mas inhibidores de
la GP lib/llla ha mostrado ya, a un
seguimiento de 3 afos, menor
mortalidad, menor IAM y menor
sangrado como puede verse en la
figura-1 (7-8).

Aunque en las primeras horas
habia mas trombosis del stent esto

se neutralizaba o invertia en el se-
guimiento (7-8), ver figura 2. La
apariciéon de los nuevos antiagre-
gantes como el Prasugrel y el Tica-
grelor pueden ser de utilidad para
cubrir ese periodo de las primeras
24 horas en que habia mas trom-
bosis del stent en el grupo de la
bivalirudina, pues entre sus carac-
teristicas estdn no sélo ser mas
potentes que el clopidogrel, sino,
también mas rapidos (9), ver fi-

gura 3.

Asi a la media hora de su admi-
nistracion ya se alcanzan niveles de
antiagregacion (60%) similares a
600 mg de clopidogrel a las 4-6
horas. Y alas 4-6 h alcanzan el pico
de un 90%, ver figura 3. Otros es-
tudios también muestran menos
sangrados al mes y al afio con el
uso de bivalirudina incluso vs hepa-
rina séla en el ICP.

2. En el estudio TRITON TIMI 38 en
el subgrupo de SCACEST (TRI-
TON TIMI 38 STEMI con 3534 pa-
cientes) el prasugrel reducia el
evento combinado de muerte
cardiovascular, infarto e ictus en
un 21% (p=0.02) en relacion al
clopidogrel y en este subgrupo
ademas sin aumento del nimero
de hemorragias (10). Ver figura 4.

3. En el estudio PLATO en el sub-
grupo de SCACEST (PLATO STEMI
con 7544 pacientes) también se
reducia el evento combinado en
relacion al uso del clopidogrel en
un 13% y también sin aumentar el
numero de hemorragias, aunque
esta reduccion no alcanzaba signi-
ficacion estadistica y la separacion
de las curvas no era inmediata sino
al mes. (11), ver figura 5.

En ambos estudios se reducia la
incidencia de nuevo infarto agudo
de miocardio y hubo un incremento
de ictus en el grupo de pacientes del
estudio PLATO-STEMI.

Hay que saber, no obstante, los
subgrupos en los que se obtiene
mas beneficio con estos dos nuevos
antiagregantes y en cuales podrian
ser mas peligrosos por aumentar el
sangrado. En los siguientes tablas
se presentan sus indicaciones pro-

puestas y sus contraindicaciones.
Empezaremos con el Prasugrel ya
gue su estudio fue mas dirigido a
pacientes a los que se realizaba ICP.

Asi pues, podriamos reflejar en el
siguiente esquema las indicaciones
del Prasugrel en la ACTP 12 (12)

El Ticagrelor es otra buena opcion
aunque el estudio PLATOO no era di-
seflado tan especificamente para pa-
cientes con ICP. Pero la mayoria de los
pacientes con IAM se hacian ICP 1°.
En la siguiente tabla se enumeran las
posibles indicaciones en el SCACEST,
pero debido a que se tratan de cubrir
los huecos del Prasugrel habria que
valorarlo especialmente en IAM ex-
tensos donde el riesgo de ser mas
potente antiagregante que el clopi-
dogrel esté justificado. También en
los pacientes a los que se va a realizar
cirugia de bypass coronario aunque
conviene discontinuarlo 5-7 dias
antes. Precauciones en pacientes con
asma, bronconeumopatia, bradiarrit-
mias y gota o disfuncién hepatica.
Aunque siempre hay que tener cui-
dado en pacientes con insuficiencia
renal fue precisamente en estos pa-
cientes donde los beneficios fueron
mayores (13), ver tabla 5.

Ya en las nuevas guias se ponen
el Prasugrel y Ticagrelor por delante
del clopodigrel, siendo indicacion B
vs IC respectivamente (14).

Tabla 5

Antithrombotic Treatment Options in
Myocardial Revascularization

ESC Revascularization Guidelines

Antiplatelet therapy Class  Level
ASA

Clepidogrel
[with 000-mg Ivading duse as suen = possiishe

Prasugrel
Ticagrelos

Tabla 6
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Tabla 7
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Tabla 8

Asi por poner en esquema lo ex-
puesto hasta ahora se podria refle-
jar en el siguiente cuadro

(Prasugrel: 60 mg de dosis de
cargay 10 mg una vez al dia. Tica-
grelor: 180 mg de dosis de carga y
90 mg cada 12 horas)

Finalmente otro esquema orien-
tativo serfa el de la siguiente figura.

F L
Pl -
— =|

wP3 72h|
St an s pucrs o L~
ooy e I e s iy o e
S

™
| (N-s

Tabla 9

+ AAS

+ Prasugrel o Ticagrelor,
Clopidogrel si contraindicados

= Heparina Iv 60 mg /kg en bolo

+ Bivalirudina . Bolo. Infusidn y mantener 4h {No si
IR moderada o severa)

« ICP 18

Tabla 10

Aunque lo idéneo es trasladar tras la
trombolisis al hospital con ACTP 12
para una estrategia farmaco-invasiva
se ha visto que la Unica ventaja de
ésta, serfa hacer rescate urgente por
si fallara la trombolisis hablandose
por ello de traslados en las 3 horas
post-trombolisis. Quitando esa situa-
cion es recomendable realizar la co-
ronariografia  tras  24-72 h
post-trombolisis (15). Dadas las limi-
taciones logisticas de nuestro sistema
y de nuestras plantillas es razonabale
el traslado para ACTP a las 24-72 h
por rutina y urgente sélo en caso de
necesidad de rescate.

También interesa desde un
punto de vista logistico en los tras-
lados desde otras areas, que aun-
que el paciente sea aceptado para
ACTP 12 se active una ambulancia
medicalizada desde la UVI del &rea
real del paciente para que el pa-
ciente pueda volver al hospital que
le corresponda si no hay complica-
ciones tras la apertura de la arteria.

En la tabla 10 se resume nueva-
mente la medicacion recomendada
parala ACTP o ICP 12

Firmado: Dr José Ramén Lopez
Minguez. Presidente de la Asocia-
cion Sociedad Extremena de Car-
diologia. Este protocolo se ha
presentado y ha sido aceptado por
representantes de las Sociedades
de: Cardiologia, UVI, 112, UME, y
Urgencias Hospitalarias.
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DEFNCDN

Dentro de los pacientes con
sindrome coronario agudo sin ele-
vacion persistente del segmento
ST (SCASEST) se incluyen los en-
fermos con angina inestable (an-
gina postinfarto, de reposo,
acelerada, de inicio reciente, de
Prinzmetal) e infarto de miocardio
sin onda Q.

SEETEM ATICA DE NGRESO .
M ED DAS GENERALES.

Debe explicérsele al paciente
el motivo de ingreso y los proce-
dimientos a los que va a ser so-
metido. Asi mismo se le informara
del médico que se le asigne para
su tratamiento, horarios de visita
y otros pormenores de funciona-
miento del servicio e informacién
sobre pruebas complementarias
para lo que se ha elaborado la in-
formacién escrita necesaria.

Anamnesis y exploracién fi-
sica. Hacer especial énfasis en los
signos de gravedad (insuficiencia
ventricular izquierda, insuficiencia
mitral, etc) y las posibles condicio-
nes que pueden desencadenar o
perpetuar la isquemia miocardica
(ansiedad, fiebre, anemia, hiperti-
roidismo, hipoxemia, HTA, esteno-
sis adrtica, etc). También debera
valorarse detenidamente la exis-
tencia de vasculopatia arterial pe-
riférica o de troncos supraadrticos
(soplo carotideo, AVC previo, etc),
diabetes méllitus.

Monitorizacién ECG inmediata
a su llegada a planta si estuviese asi
indicado en el tratamiento, y en
cualquier caso siempre en la Uni-
dad Coronaria.

Determinacién de las constan-
tes vitales: TA, Fc, Fr, SAT-02, T2, En

ausencia de complicaciones las
constantes se tomaran cada 8
horas, en la planta y cada 2-4,
segun se especifique, en la Unidad
coronaria, respetando el suefio.
Dieta. Absoluta si el paciente
se encuentra inestable y se prevee
algun tipo de intervencion inva-
siva (coronariografia, BCIAo,
ACTP, cirugia) o existe compro-
miso hemodindamico importante.
Dieta hiposddica en el resto de
casos. Valorar situaciones especia-
les (p.e. diabéticos).
Movilizacién. Reposo abso-
luto hasta que hayan transcurrido
24-48 horas del dolor anginoso
que justifica el ingreso. Salvo ex-
cepciones el paciente podra ini-
ciar la movilizacion después de
haber suspendido el tratamiento
con nitroglicerina ev. Se conside-
rara el traslado a la sala de cardio-
logia cuando el paciente se
encuentre asintomatico sin nitro-
glicerina intravenosa y haya ini-
ciado la sedestacion. Si existe
Unidad de cuidados intermedios
podra trasladarse mas precoz-
mente a dicha unidad (24 horas
sin dolor) como puente a su tras-
lado a la sala de cardiologia. Du-
rante su estancia en planta se
iniciara la deambulacion desde el
primer dia salvo contraindicacion
escrita en la hoja de tratamiento.
Analitica: debe realizarse una
analitica a su llegada al el Servicio
de Urgencias que se repetira alas
2 0 4 horas para determinar el
cambio que debe ser mayor del
20% 3n términos absolutos rela-
tivos o de 8 ng/l en términos rela-
tivos para considerar riesgo. Ha y
gue tener en cuenta las situacio-
nes clinicas que provocan eleva-
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cién aguda y cronica de TnTus y
gue no se corresponden con SCA
(ver tabla). La cinética de marca-
dores de dafio debe monitorizarse
cada 4 horas en la Unidad coro-
naria y a criterio del Cardiélogo si
el ingreso es en Planta donde se
realizard una analitica convencio-
nal que incluya evaluacion de
funcién renal, hepatica, perfil lipi-
dico, marcadores biogquimicos car-
diacos y hemograma con estudio
de coagulacion.

ECG convencional. Debera
realizarse al ingreso (antes de 10
minutos desde su llegada a Ur-
gencias) y a las 4-6 horas, tanto si
el paciente ingresa en Planta
como si lo hace en la Unidad Co-
ronaria y ser inmediatamente in-
terpretado. Marcar los puntos en
los que se colocan los electrodos.
Si el paciente ingresa con dolor
debe repetirse un nuevo trazado
a los 20-30" independientemente
de la persistencia o desaparicion
del dolor. Si se trata de un ECG en
el que se aprecia ascenso del ST
con dolor toracico, que se man-
tiene mas de 20 minutos, esto
obliga a tratamiento revasculari-
zador por lo que debera ser con-
tactada hemodinamica y la UCI. Si
el ECG no es concluyente, debera
repetirse incluyendo derivaciones
precordiales derechas. En princi-
pio, mientras el paciente tenga cri-
terios de permanecer ingresado en
la Unidad Coronaria se practicara
un ECG basal (sin dolor) cada dia
y durante las crisis anginosas. Si el
paciente ingresa en Planta se re-
alizara un ECG a criterio del Car-
didlogo, si recurriese el dolor
toracico y en cualquier caso,
siempre el dia de alta del pa-
ciente.

Colocacién de una via venosa
adecuada, segun el protocolo de
vias periféricas de enfermeria, y ob-
tener una muestra de sangre para
analitica urgente incluyendo he-
mograma, pruebas de coagula-
cion, ionograma, urea, creatining,

glucemia y perfil lipidico (colesterol
total, c-LDL y c-HDL). Se realizara
curva enziméatica (CK total cada 6
horas) durante las primeras 24
horas para descartar el IAM y de-
terminacion de troponina T (TnTc)
al ingreso y a las 6 horas. No es
necesario avisar al cardidlogo
para evaluar resultados salvo si
se aprecia una elevacién de los
marcadores de dafo miocardico
o el paciente se inestabiliza clini-
camente.

Rx Térax portatil (AP). Siem-
pre gue sea posible se realizara al
ingreso si no se ha realizado en
Urgencias, aunque su realizacion
no debe interferir ni retrasar otras
medidas mas importantes en pa-
cientes de alto riesgo. Se solicitara
una nueva Rx de Toérax si el pa-
ciente persiste inestable, existe
compromiso hemodinamico o
tras la realizacion de procedimien-
tos invasivos (p.e. balon de con-
trapulsacion intraadrtico, catéter
de Swan-Ganz, colocacion de
drum o via central, etc.).

Ecocardiograma: se realizara
un ecocardiograma en todos los
pacientes, y preferentemente en
la Unidad coronaria dentro de las
primeras 24 horas sobre todo en
pacientes con datos clinicos de
alto riesgo (ver tabla en anexo).
ESTRATFCACDN DELRESGO

Los pacientes con SCA sin eleva-
cion persistente del segmento ST
(SCASEST) representan un grupo
muy heterogéneo de pacientes, con
un pronostico muy variable. Por ello
es fundamental que en el momento
del ingreso del paciente en urgen-
cias se realice una rapida evalua-
cion para estratificacion su riesgo
y establecer el tratamiento mas
adecuado. Inicialmente debere-
mos basarnos exclusivamente en
la historia clinica, exploracion fi-
sica y electrocardiograma (ECG) y
posteriormente la estratificacion
se completara con la analitica de
sangre. Hay que destacar que la
estratificacion de riesgo debe

considerarse un proceso conti-
nuo, dinamico y evolutivo, que
puede cambiar drasticamente a lo
largo de las primeras horas. Las li-
neas guia para el manejo del
SCSEST de la ESC revisadas en
2007 recomiendan usar el la es-
tratificacion del riesgo la escala
GRACE: http://www.outcomes-
umassmed.org/grace/, asis mismo
se establecera una estratificacion
de riesgo de sangrado segun la
escala CRUSADE.

En funcion de la evaluacion ini-
cial del enfermo lo debemos in-
cluir en una de los siguientes
grupos de riesgo:

Pacientes de muy alto riesgo.

Son aquellos que presentan al-

guno de los siguientes criterios:

1. Angina persistente, a pesar de
haber iniciado el tratamiento
médico adecuado.

2. Inestabilidad hemodinamica
(hipotensiéon no explicable por
farmacos, signos de insuficien-
cia cardiaca, soplo de insuficien-
cia mitral de nueva aparicion) o
eléctrica (taquiarritmias ventri-
culares sostenidas, taquicardia o
bradiarritmias severas, etc).

3. Criterios ECG: ascenso transi-
torio del segmento ST o des-
censo del segmento ST de
forma extensa (> 0,5 mV en 2
derivaciones contiguas; cam-
bios >0,1 mV ST en aVR) y se-
vera (> 2 mm), inversiéon
profunda de T en derivaciones
de la cara anterior.

Pacientes de alto riesgo.

Son aquellos que presentan al-
guno de los siguientes criterios:
1. Angina recurrente con cam-

bios ECG (ST-T),(o ECG no va-

lorable.
2. Angina post-IAM (<2 sema-

nas) con cambios ECG (ST-T) o

ECG no valorable.

Pacientes con riesgo intermedio.
Son aquellos que presentan
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angina de reposo reciente (<48

horas) con alguno de los siguien-

tes criterios:

1. Edad > 70 anos.

2. Historia previa de cardiopatia:
antiguo IAM, revascularizacion
(bypass o ACTP), insuficiencia
cardiaca, etc.

3. Historia previa de vasculopatia
arterial no coronaria (cerebral
o periférica).

4. Diabetes mellitus.

En este grupo de pacientes
la presencia de Tnl elevada (al
ingreso o las 6 horas) hara que
se consideren como pacientes
de alto riesgo.

Pacientes de bajo riesgo.

Son aquellos que no presentan
ninguno de los anteriores criterios
de riesgo.

El tratamiento de los pacien-
tes con angina inestable/IAM no-
Q variara en funcién de dichos
criterios de riesgo. Como se ex-
plica seguidamente todos los en-
fermos precisan de una serie de
medidas generales y tratamiento
farmacolégico basico (p.e. aspi-
rina, clopidogrel, prasugrel, tica-
grelorl, enoxaparina, estatina y
betabloqueantes, etc). Los en-
fermos ingresaran en la Unidad
Coronaria a excepcion de los pa-
cientes de bajo riesgo que po-
dran ingresar en la sala de
cardiologia pero con telemetria
durante las primeras 24 horas. Si
se dispone de Unidad de Semicri-
ticos opcionalmente los pacien-
tes de riesgo intermedio podran
ingresar en dicha unidad.

TRATAM ENTO

FARM ACOLOG O

1. Antiagregantes. A raiz de los
resultados del estudio CURE , PCI
- CURE, TRITON-TIMI 38 y PLATO,
en ausencia de contraindicacio-
nes, todos los pacientes deberan
recibir acido-acetil-salicilico (dosis
inicial de 150-300 mg y posterior-
mente 100 mg/dia) y clopidogrel

(dosis inicial 300 mg y seguir 75
mag/dia), Ticagrelor 180 mg de
carga y posteriormente 90 mg
dos veces al dia o, si el paciente
es diabético, o se conoce su ana-
tomia coronaria y se supone alto
riesgo de trombosis en caso de
necesitar revascularizacion, se
puede considerar primero Prasu-
grel ( dosis de carga de 60 mg y
posteriormente 10 mg al dia).

2. Hipolipemiantes. En ausencia
de contraindicaciones todos los
pacientes con SCASEST deberan
recibir tratamiento con estatinas
(rosuvastatina, pitavastatina, ator-
vastatina, , simvastatina, pravas-
tatina o fluvastatina). Estudios
recientes (p.e. MIRACL. TIMI 22,
PROVE IT, TNT etc...) demuestran
que el tratamiento precoz y/o con
dosis elevadas de estatinas (p.e.
atorvastatina 80 mg/dia), reduce
significativamente el riesgo de
eventos isquémicos, independien-
temente de las cifras basales de
colesterol (posible efecto antiinfla-
matorio, estabilizador de la disfun-
cion endotelial o antitrombético).
Posteriormente la dosis se ajustara
en funcién del nivel de LDLc (en
pacientes con SCASEST el obje-
tivo terapéutico es <70 mg/dL).

3. Heparina Na / Enoxaparina
(Clexane)/ Fondaparinux (Arix-
tra) /Bivalirudina ( Angiox). La
enoxaparina se administra por via
sc a una dosis de 1 mg/kg peso
cada 12 horas, con una dosis ma-
xima de 80 mg/12h. En pacientes
con insuficiencia renal moderada
importante se recomienda el em-
pleo preferente de heparina Na o
ajustes de dosis de la enoxapa-
rina. La heparina Na se adminis-
trara un bolus inicial de 5.000 Ul
sequido de perfusiéon continua
(240 mg disueltos en 250 ml de
suero glucosado al 5%) a 11 ml
hora (1000 Ul/hora). A las 6 horas
de iniciado el tratamiento se soli-
citara un nuevo control de coagu-

lacion y se ajustara la dosis para
mantener una ratio de cefalina
entre 2’5y 3. Después 48 horas
del ultimo dolor podra pasarse a
heparina Na en bolus (40 mg/4
horas) o suspenderse segun el cri-
terio del adjunto responsable.

El Fondaparinux (Arixtra) tiene
como ventajas la administracion
en una sola dosis diaria de 2,5
mg, Yy el menor riesgo de san-
grado con respecto a la enoxopa-
rina  (estudio OASIS 5) en el
estudio OASIS 6 no se obtuvo
ventajas con su uso en aquello
pacientes que iban a recibir una
ACTP primaria. La anticoagula-
cion se suspendera dentro de las
primeras 24 horas tras un proce-
dimiento intervencionista exitoso.

La bivalirudina es un inhibidor
directo de la trombina por via iv,
en general su ventaja principal es
su menor riesgo hemorragico. Ba-
sados en los resultados del estu-
dio ACUITY, las lineas guia
recomiendan su Uso en pacientes
de lato riesgo hemorragico vy
como alternativa a los inhibidores
de GP lIb/llla+Heparina no fraccio-
nada en pacientes que van a ser
sometidos a una ACTP.

4. Nitroglicerina intravenosa. In-
dicada en los pacientes con an-
gina de reposo reciente (< 24
horas). Se administrara diluyendo
50 mg en 250 cc de suero gluco-
sado al 5%. La velocidad inicial de
infusion serd de 5 ml/hora (16
mcg/min) y se modificara segun la
respuesta (control del dolor) y to-
lerancia (la TAs no deberé ser in-
ferior a 90 mmHg). Después de
12-24 horas sin angina podra va-
lorarse la reduccién paulatina del
tratamiento hasta suspenderlo,
en los pacientes que no se consi-
deren tributarios de coronariogra-
fia y revascularizacién urgente.
Durante la retirada del trata-
miento ev se iniciaran nitratos
orales (p.e. mononitrato de iso-
sorbida, 20-80 mg/6-8 horas) o
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topicos (5-15 mg/dia) en los pa-
cientes con riesgo de isquemia
miocardica residual (angina recu-
rrente, enfermedad coronaria no
revascularizada completamente,
etc). Los pacientes asintomaticos,
con funcién ventricular preser-
vada y revascularizacion coronaria
completa no precisan de trata-
miento crénico con nitratos.

5. Blogueantes beta-adrenérgi-
cos e lbravadina. Salvo contrain-
dicaciones (broncopatia obstructiva
severa, presencia de insuficiencia
cardiaca descompensada, bloqueo
AV de segundo o tercer grado, dis-
funcién sinusal o frecuencia cardi-
aca media inferior a 60 por minuto,
etc.) en todo paciente con SCA con
FEVI <40% debera iniciarse el tra-
tamiento con betabloqueantes. Se
administrara a dosis crecientes en
funcion de frecuencia cardiaca,
presion arterial (evitar hipotension
arterial) y tolerancia clinica (p.e.
atenolol 25-100 mg/dia, metopro-
lol 50-100 mg/12 horas). En pa-
cientes con disfuncion ventricular
deberan usarse preferentemente
bisoprolol (dosis inicial 1,25-2,5
mg/12 horas), carvedilol (dosis ini-
cial 3,125 mg/12 horas), Nevibolol
(dosis inicial del 2,5 mg una vez al
dia) o metoprolol (dosis inicial 12,5
mg/24 horas), siempre que el pa-
cientes se encuentre hemodinami-
camente estable. Si la frecuencia
cardiaca es mayor de 70 Ipm a
pesar de betabloqueantes a dosis
correctas, o existe contraindicacion
o intolerancia al betabloqueo , se
puede usar Ibravadina a dosis de 5
mg cada 12 horas inicialmente
hasta 7,5 mg cada 12 horas.

6. Antagonistas del calcio. Su
principal indicacion es la angina
vasoespastica. En el resto de pa-
cientes su uso es limitado. Podran
emplearse cuando los pacientes
presenten nuevas crisis anginosas
a pesar del tratamiento con beta-
bloqueantes y nitratos, cuando
exista intolerancia contraindica-

ciones o intolerancia a los beta-
bloqueantes o en caso de hiper-
tension arterial a pesar del
tratamiento beta-bloqueante. Se
consideraran contraindicados en
los pacientes con insuficiencia
cardiaca o importante depresion
de la contractilidad ventricular
(FEVI < 40%). Los farmacos a
considerar son: diltiazem (60-90
mg/8 horas) o amlodipino (5-10
mag/dia).

Inhibidores de la ECA. Indica-
dos en pacientes con ICC, disfun-
cion ventricular asintomatica, FEVI
<40%, o hipertension arterial aso-
ciada (contraindicado si estenosis
renal). La dosis inicial dependera de
la presion arterial y situacion hemo-
dindmica. En pacientes sin hiper-
tension arterial deberan iniciarse
a dosis bajas (p.e captopril 6,25
mg//8 horas; enalapril 2,5 mg/12
horas; ramipril 1,25 mg/12 horas).
En pacientes con intolerancia a
los [ECA podran utilizarse ARA I
(p.e. valsartan, dosis inicial de 40
mag/dia).

Antagonistas de aldosterona:
en pacientes con FEVI <35% se
anadira eplerenona o espironolac-
tona a dosis de 25 mg una vez al
dia con objetivo de 50 mg diarios
si no hay signos de insuficiencia
renal o retenciéon de potasio, esta
tratamiento se anade al betablo-
queante e IECA/ARAII

Inhibidores de la GP lIb/llla.
Deberan administrarse sélo en
pacientes de alto o muy alto
riesgo y se limita su uso al trata-
miento del SCASEST de muy alto
riesgoy dentro de la sala de hemo-
dinamica. Estan contraindicados en
pacientes con coagulopatias, pla-
quetopenia (<100.000) o en pa-
cientes con elevado riesgo de
sangrado (idem tromboliticos).

Tirofiban (ampollas 50 mg/50
ml). Diluir 50 mg/250 cc SG 5%.
Dosis inicial 0,4 pg/kg/min durante
30’ sequido de perfusiéon continua
de 0,1 pkg/min (48-96 hr). Ajustar
dosis en insuficiencia renal.

Eptifibatida (Integrilin: ampo-
llas de 10 ml, dilucion 2 mg/ml;
ampollas de 100 ml, dilucién 0,75
mg/ ml). Dosis inicial 180 mcg/kg a
pasar en 2 minutos; seguir con per-
fusion de 2 meg/kg (maximo 72-96
horas). Contraindicado en insufi-
ciencia renal importante (aclara-
miento de creatinina < 30 ml/min).

Abciximab ( Reopro: ampollas
10 mg/5 ml): a) bolus 025 mg/kg
en bolus ev; b) perfusion (diluir 9
mg/250 cc SG 5%): 0,125
pg/kg/min (maximo 10 pg/min)
(12-24 hr).

En los pacientes que se realice
coronariografia emergente se ad-
ministrara abciximab, mientras
que el resto recibiran tirofiban o
eptifibatida.

Tratamiento trombollitico. En
principio deben considerarse con-
traindicados en el SCASEST.

10. Otros farmacos.

Sedacién. Si no hay contrain-
dicaciones se administrara clora-
zepam (5-10 mg/24 horas) o
lorazepam (1 mg/24 horas).

Proteccién gdéstrica: Se admi-
nistrara pantoprazol por via oral a
dosis de 40 mg/24 horas. En los
pacientes con ulcus péptico o sin-
tomaticos al ingreso se adminis-
trara por via intravenosa. Si existe
sospecha de sangrado gastrico se
sustituira la ranitidina por omepra-
zol (40-80 mg/dia en infusién con-
tinua) o pantoprazol en caso de
uso del clopidogrel (20-40 MG).

BALON DECONTRAPULSACDN
NTRAORTEO.

Teniendo en cuenta el riesgo
de complicaciones potencial-
mente letales (diseccién arterial,
gangrena, etc) del BCIAo su indi-
cacion deberd individualizarse en
cada caso. En ausencia de con-
traindicaciones absolutas (insufi-
ciencia adrtica, disecciéon adrtica,
vasculopatia arterial periférica
grave) se implantara el BCIAo en
los pacientes de muy alto riesgo.
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En los pacientes con antece-
dentes de claudicacién intermi-
tente u oscilometrias pobres en
EEIl que se decida colocar el
BCIAo se hara sin introductor.
Siempre que sea posible se colo-
cara bajo control radiolégico.

NDICACDNES DE CORONA-
RDGRAFR URGENTE

En ausencia de contraindicacio-
nes (mala calidad de vida, imposi-
bilidad de  revascularizacion
conocida previamente) se conside-
rara indicada la coronariografia en:

coronariografia urgente (<24
horas) en los pacientes con crite-
rios de muy alto riesgo. Si no se
dispone de Hemodinamica el pa-
ciente sera trasladado tras po-
nerse en contacto el Servicio
responsable con las Unidades de
Hemodinamica y Servicios de Car-
diologia de referencia de su area.

coronariografia preferente (<48
horas) en pacientes con criterios de
alto riesgo o riesgo intermedio con
TnT elevada. Si no se dispone de
Hemodinamica el paciente sera
trasladado tras ponerse en con-
tacto el Servicio responsable con
las Unidades de Hemodinamica 'y
Servicios de Cardiologia de refe-
rencia de su area.

coronariografia electiva en el
resto de pacientes, segun el resul-
tado de un test de isquemia (p.e er-
gometria, ecografia-DBT, etc),
siguiendo los mismos criterios que
en los pacientes con angina estable.

ND CACDNES DE REVASCU-
LAREACDN URGENTE

La revascularizacion urgente
(ACTP-stent o cirugia de bypass)
estara indicada en los pacientes
que, tras realizar la coronariogra-
fia urgente segun los criterios an-
teriormente expuestos presenten
lesiones con una anatomia apro-
piada para uno u otro método:
a) ACTP-stent. La definicién de

lesion adecuada para ACTP o

stent sera competencia exclu-

siva del equipo de hemodina-

mica. En los pacientes con le-

siones  apropiadas  para

ACTP-stent se indicara su em-

pleo en pacientes con:

e enfermedad significativa (>70%)
de 1 0 2 vasos.

e enfermedad de 3 vasos en la
que no se considere la cirugia
cardiaca (riesgo excesivo, enfer-
medad concomitante de mal
pronostico, mal lecho distal, etc).
En estos casos el objetivo inicial
es la dilatacion del vaso respon-
sable de la isquemia, debiéndose
revalorar posteriormente si es
preciso dilatar alguna otra lesion.

La estrategia a seguir (ACTP vs
stent; revascularizacion inmediata
durante la coronariografia o dife-
rida; intervenciéon simultanea de
una o mas lesiones, etc.) depen-
derd fundamentalmente del he-
modinamista, aunque debera
contar con el acuerdo del adjunto
de la Unidad Coronaria responsa-
ble del paciente y en casos de
riesgo bajo, debe acompanarse de
un completo estudio funcional y de
estratificacion de riesgo previo a la
realizacién de la coronariografia.
b) Cirugla de revascularizacion.

Se solicitara cirugia de bypass

urgente cuando:

e enfermedad del tronco comun
(lesion > 50%).

e enfermedad de 3 vasos.

e |esiones significativas en 1 o 2
vasos, con lesiones no suscepti-
bles de ACTP-stent o con altera-
ciones estructurales que justifican
la cirugia cardiaca (p.e. insuficien-
cia mitral severa asociada).

El momento oportuno de la in-
tervencion y la estrategia a seguir
se discutiran con el equipo de Ci-
rugia Cardiaca.

Los pacientes con diagnoéstico
de SCASEST proceden del servicio
de Urgencias o de la UCI en fun-
cion de su gravedad.

Los pacientes procedentes de
UCI son de mayor alto riesgo que
los procedentes de Urgencias en la

mayoria de los casos, aunque los
pacientes que proceden de UCI han
recibido tratamiento y el ocasiones
revascularizaciéon coronaria, por lo
que el riesgo, cuando pasan a
planta puede ser llega a ser menor
gue el de los pacientes que proce-
den de Urgencias. En cualquier
caso el comportamiento a su lle-
gada debe ser el mismo siguiendo
el protocolo arriba indicado.

De este modo los pacientes que
pasan a planta procedentes de
UClI, tanto con diagnéstico SCA-
SEST como por SCACEST, deben
de haber sido valorados a su salida
por el Cardiélogo de la Unidad Co-
ronaria o el Intensivista de la UCI,
y deben de tener registradas las or-
denes de tratamiento actualizadas.
En cualquier caso se avisara al Car-
diol6go de Guardia para reajustar
el tratamiento si es necesario y so-
licitar las pruebas pertinentes para
estratificacion de riesgo.
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ALGORITMO MANEJO SCASEST

Estratificacion del Riesgo

| Valoracion inicial |

*ECG, Rx Térax
*Via venosa
*Exploracion Fisica

|  Valoracién Completa |

*Analitica Clinica ( TnTus)
-Valorar realizar ecocardiograma

*Historia Clinica *Escalas GRACE y CRUSADE
SCASEST
| |
Muy Alto Alto Intermedio Bajo
z i Pacientes que no
Pacientes quepresentan Pacientes que presentan Pacientes que presentan
alguno de I?:s s?guientes alguno de los siguientes angina de reposo reciente presentan ninguno de los
criterios: criterios: (<48 horas) con alguno de anteriores criterios de
1-Angina persistente, a pesar de 1 -Angina recurrente con los siguientes criterios: riesgo
e amiento cambios ECG (ST-T),(o ECG no 1.-Edad > 70 afios.
2 -Inestabilidad hemodinédmica wloml?le. 2.-|_-istnrin previa de car_dioqnt[a:
(hipotensién no explicable por 2.-Angina post-IAM (<2 antiguo IAM, revascularizacion
, signos de semanas) con cambios ECG (bypass o ACTP), insuficiencia
. saplo de {ST-T) o ECG no valorable. cardiaca, etc.

mitral de nueva aparicion) o
eléctrica (taquiarritmias
wveniriculares sostenidas,
taquicardia o bradiarmitmias
severas, etc).

3.-Historia previa de vasculopatia
arterial no coronaria (cerebral o
periférica).

4 -Diabetes mellitus.

v v

|

*Unidad Coronaria riesge Muy Alto, y Alto.
A O T b R Al ]

Hospitalizacion

" de riesgo i dial

+Sala de cardiologia (: sak': pacientes con bajo riesgo o intermedio con telemetria
las primeras 24 horas)

Ingreso y tratamiento médico

| Valoracion inicial | | Valoracién Completa

*ECG, Rx Térax
*Via venosa
*Exploracién Fisica
*Historia Clinica

«Analitica Clinica ( TnTus)
*Valorar realizar ecocardiograma
*Escalas GRACE y CRUSADE

Muy Alto o Alto

Tratamiento antiagregante con Ticangrelor
180 mg de carga y 90 mg dos veces al dia
posteriormenta, o Prasugrel 60 mg de carga y
10 mg diarios posteriormente si el paciente es

diabético o se conoce ria para
ACTP, Considerar clopidogrel 300 mg de carga
y 75 mg posteriormente.

Acido acetil salicilico  dosis inicial de  150-300
mg de cargay 100 mg en todos los pacientes.
Inhibidores GP libflila. En pacientes sometidos
a ACTP y en la sala de Hemodinamica
Tratamiento anticoagulante: Enoxoparina a
dosis de 1 mg /kg de peso cada 12 horas
Valorar Fondaparinux o bivalirudina si el riesgo
de sangrado es elevado.

NIG iv.

Hipolipemiantes: Estatinas en todos los casos,
independientemente del nivel de colesterol, de

'_l

SCASEST

Intermedio /Bajo

Tratamiento _antiagregante: Considerar
clopidogrel 300 mg de carga y 75 mg
posteriomente.

Ticangrelor 180 mg de carga y 80 mg dos veces
al dia posteriormente, o Prasugrel 60 mg de
carga y 10 mg diarios posteriormente si el
paciente es diabético o se conoce anatomia
coronaria para ACTP.

Acido acetil salicilico dosis inicial de 150-300 mg
de carga y 100 mg en todos los pacientes.

I niento anti lante: Enoxoparina a
dosis de 1 mg /kg de peso cada 12 horas

Valorar Fondaparinux o bivalirudina si el riesgo de
sangrado es elevado.
Hipolipemiantes: Estatinas en todos los casos,
independientemente del nivel de colesterol, de
forma precoz y a dosis elevadas..

alorar betabloqueantes, |IECAS y Anticalcicos |
ademds de sedacion y proteccion géastrica

forma precoz y a dosis elevadas..
Valorar betabl IECAS y Anticalch
demas de ion y p i6n gastrica Hospltalizacién

+ Muy alto y alto riesgo : ingreso en Unidad coronaria y valorar
coronariografia precoz en menos de 24 y 48 horas respectivamente.
*Riesgo intermedio o bajo: ingreso en Sala de Cardiologia,

lizacién de test de ¥ i
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Algoritmo de indicacién de coronariografia y reperfusiéon en SCASEST

Estratificacion del Riesgo

m Intermedio Bajo
Co

Coronariografia urgente ronariografia preferente

<24h * <48h * Coronariografia electiva
ACTP
r Sl | NO
ek
*ACTP stent +Cirugia de revascularizacion***
+Enfermedad significativa (>70%) de 1 0 2 vasos. “Enfermedad del tronco comin (lesisn > 50%).
«Enfermedad de 3 vasos en la que no se
a cirugia (riesgo ivo, *Enfermedad de 3 vasos.
dad de mal
‘Lesiones significativas en 1 o 2 vasos, con
LD ) lesiones no susceptibles de ACTP-stent o con
alteraciones estructurales que justifican la
cirugia cardiaca (p.e. insuficiencia mitral severa
asociada).
* 8l no se dispone de el pach serd trasladado tras en el Servicio con las Unidades de Hi y Servicios de Cardiologia
de referencia de su drea
** La estrategia a seguir (ACTP vs stent; izacién i diata durante la i fia o diferida; intervencién simultanea de una o mas lesiones, etc.) dependera
fund: l del h dinamista, aunque deberd contar con el acuerdo del adjunto de la Unidad C i ble del paci ¥ en casos de riesgo bajo, debe

acompafarse de un completo estudio funcional y de estratificacion de riesgo previo a la realizacién de la coronariografia

*** El momento oportuno de la intervencion y la ia a seguir se discufiran con el equipo de Cirugla Cardiaca
Escala CRUSADE Escala GRACE

Parametro Puntos Parinsstro Puritss.

Hematocrito basal (%) Edad janos)
<3 9 <40 0
3-139 7 4049 18
34360 3 50-58 36
-39 2 60-69 55
=40 0 70-79 78

>80 o

Frecusncia cardiaca (lpm) Presion arterial sistilica immHg)
<70 0 <80 63
T1-80 1 80-% 58
8120 3 100119 47
91-100 [ 120139 k1)
101110 8 140159 26
11420 0 160-1%9 i
=14 " > 200 0

Sewn (Clase Kilip
Vardn 0 Killp | 0
Mujer 8 Kilip Il A

Dinbetes melitus Kilkp It 4
o 0 Kilip IV 64
S -] Frecusncia cardiaca (jpm)

Aclaramiento de creatinina imbmin) <70 1]
<15 » 10-89 7
15-30 £ ap-109 13
30-60 28 10149 23
60-00 7 150190 36
0-120 7 = 200 45
=120 0 Creatinina

Presion arterial sistolica (mmHg) 0-M 2
=90 10 35-70 5
91-100 8 Ti-108 B
101120 5 106-140 1
14180 1 141176 14
181-200 k] 177-358 28
z20 5 2354 k1l

(Otros factores de riesgo

Ineuficiencia cardiaca a la admision Parada cardiaca al ngreso 43
[ 0 Marcadores cardiacos aftos 15
Si 7 Supradesnivel del 5T 0

Enfermedad arterial perifénica
] 0
Si 7

Gategoria de rissge Puntuaciin en la escala deri Funtuaciin en la escal My L italarias (%)

Riesgo muy bajo =X Fiesgo bajo <108 <1

Riesgo baje 210 Fiesgo intermedio 108-140 1-3

Riesgo moderado 340 Fiesgo alto > 140 >3

Riesgo alty 41-50

Riesgo muy alio >50

[ i el i Funtuaciin en la I M i Emeses
fras ol aka (%)

Fiesgo bajo =8 <3

Fiesgo intermedic 88118 38

Fiesgo alto =118 >8
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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO: UNI-MASDIL. Cépsulas de liberacién sostenida.
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA: Por cépsula: Principio activo: Diltiazem
(D.C.1.) clorhidrato, 200 mg. Excipientes, c.s. 3. FORMA FARMACEUTICA: Cépsulas de
liberacién sostenida para administracién oral. 4. DATOS CLINICOS: 4.1. Indicaciones
terapéuticas: Tratamiento preventivo de los ataques de angina estable. 4.2. Posologia y
forma de administracion: La dosis sera de una capsula de UNI-MASDIL, antes o durante
las comidas, como dosis diaria unica. La dosis puede ser ingerida en cualquier momento
del dia, pero se aconseja que cada paciente la tome siempre a la misma hora. La cépsula
debe ser ingerida entera, sin ser abierta ni masticada. 4.3. Contraindicaciones: * Disfuncion
sinusal. * Bloqueo AV de 2° ¢ 3er grado en pacientes sin marcapasos. * Bradicardia severa
(inferior o igual a 40 latidos por minuto). « Insuficiencia ventricular izquierda con estasis
pulmonar. « Hipersensibilidad a Diltiazem o a cualquier componente del producto. « Embarazo
y lactancia. «+ Combinacién con Dantroleno (infusion) (Ver Apdo. 4.5.) + Interaccion con
otros medicamen tos y otras formas de interaccion.”) 4.4. Advertencias y precauciones
especiales de empleo: Advertencia: Al no haberse comparado el efecto terapéutico entre
las distintas especialidades con DILTIAZEM en forma retard no se recomienda la sustitucion
de una por otra salvo expresa recomendacion del médico prescriptor. Precauciones de
empleo: * En los pacientes con bradicardia (riesgo de exacerbacion) o bloqueo AV de 1er
grado detectado electrocardiogréficamente (riesgo de exacerbacion y raramente de bloqueo
completo) sera necesaria una observacion estrecha. « Las concentraciones plasmaticas
de Diltiazem pueden sufrir elevaciones en ancianos y en pacientes con insuficiencia renal
o hepatica. Las contraindicaciones y precauciones deben ser cuidadosamente observadas
y debe llevarse a cabo una monitorizacion estricta, particularmente de la frecuencia cardiaca,
al comienzo del tratamiento. + En el caso de anestesia general, debera informarse al
anestesista de que el paciente esta siendo tratado con este farmaco. La depresién de la
contractilidad, conduccion y automatismo cardiaco, asi como la vasodilatacion asociada
con anestésicos, pueden ser potenciados por los bloqueadores del canal del calcio. *+ No
se ha establecido la seguridad y eficacia en nifios. Por lo tanto, no se recomienda el uso
de Diltiazem en nifios. 4.5. Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
Combinacién contraindicada por razones de seguridad: + Dantroleno (infusion): Con la
administracién intravenosa concomitante de verapamilo y dantroleno se observé regularmente
en animales fibrilacién ventricular letal. La combinacion de un antagonista de calcio y
dantroleno es, por lo tanto, potencialmente peligrosa. Combinaciones que requieren
precaucion: » Antagonistas alfa: Potenciacion del efecto hipotensor. El tratamiento simultaneo
con antagonistas alfa puede producir hipotensién. La combinacién de Diltiazem y un
antagonista alfa solamente puede considerarse cuando se realice una monitorizacion
estricta de la presion arterial. « Beta-bloqueantes: Posibilidad de aparicion de trastornos
del ritmo (bradicardia severa, paro sinusal), alteraciones de la conduccidn sino-auricular
y auriculo-ventricular e insuficiencia cardiaca (efecto sinérgico). Esta combinacidn solamente
debe utilizarse bajo estricta monitorizacién clinica y del ECG, especialmente al comienzo
del tratamiento. - Amiodarona, digoxina: Incremento del riesgo de bradicardia; estos farmacos
se utilizaran con precaucion al combinarlos con Diltiazem, particularmente en los sujetos
de edad avanzada y en los casos en que se empleen dosis altas. « Farmacos antiarritmicos:
Diltiazem posee propiedades antiarritmicas. Por ello, no se recomienda su prescripcion
simultdnea junto con otros agentes antiarritmicos, debido al riesgo de aparicion de efectos
secundarios sobre el corazén a consecuencia de un fenémeno aditivo. Esta combinacion
puede plantear problemas, y solamente se utilizara bajo un estricto control clinico y del
ECG. - Nitrato-Derivados: Potenciacion de los efectos hipotensores y desvanecimientos
(efectos vasodilatadores aditivos). La prescripcion de nitrato-derivados a pacientes tratados
con antagonistas de calcio solamente podra efectuarse incrementando gradualmente las
dosis. « Ciclosporina: Elevacion de los niveles de ciclosporina circulante. Se recomienda
reducir la dosis de ciclosporina, efectuar una monitorizacion de la funcidn renal, analizar
los niveles de ciclosporina circulante y ajustar la dosis durante la terapia combinada y al
finalizar el tratamiento. « Carbamazepina: Elevacién de los niveles de carbamazepina
circulante. « Teofilina: Elevacion de los niveles de teofilina circulante. * Antagonistas-H2
(cimetidina y ranitidina): Elevacion de las concentraciones plasmaticas de Diltiazem. «
Rifampicina: Riesgo de disminucion de los niveles plasmaticos de Diltiazem tras iniciar
el tratamiento con rifampicina. El paciente debera ser cuidadosamente monitorizado al
inicio o discontinuacion del tratamiento con rifampicina. « Litio: Riesgo de aumento de la
neurotoxicidad inducida por litio. + La administracion oral de Diltiazem puede aumentar
las concentraciones plasmadticas de farmacos metabolizados exclusivamente por el CYP
3A4. Este tipo de interacciones se ha observado con algunas estatinas (lovastatina,
simvastatina), con algunas benzodiazepinas (triazolam, midazolam), algunos
inmunosupresores (tacrolimus, ciclosporina), buspirona, prednisona. 4.6. Embarazo y
lactancia: Embarazo: Se ha demostrado que este farmaco es teratogénico en ciertas
especies animales y esta, por lo tanto, contraindicado en mujeres gestantes o con posibilidad
de gestacion. Lactancia: Estd contraindicada la lactancia durante el tratamiento con Diltiazem,
ya que este farmaco se excreta por la leche materna. 4.7. Efectos sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinaria: Hasta el momento no se ha registrado ninguno. 4.8. Reacciones
adversas: Las reacciones adversas se presentan agrupadas segun su frecuencia (frecuentes:
= 1% y < 10%; poco frecuentes: = 0,1% y < 1%; raras: = 0,01% y < 0,1%; muy raras <
0,1%) y segun la clasificacion de drganos y sistemas. Trastornos cardiovasculares: *
Frecuentes: Manifestaciones de indole vasodilatador (rubor, edema de miembros inferiores),
bradicardia. « Poco frecuentes: Hipotension ortostatica, palpitaciones. « Raras: Bloqueo
sinoauricular, bloqueo auriculo-ventricular, vasculitis, insuficiencia cardiaca congestiva.
Trastornos gastrointestinales: « Frecuentes: Nauseas. + Poco frecuentes: Dispepsia, dolor
gastrico, estrefiimiento, sequedad de boca. Trastornos cutdneos y de anejos: *+ Poco
frecuentes: Eritema simple, urticaria u ocasionalmente eritema descamativo, con o sin
fiebre, fotosensibilidad que desaparecen al suspender el tratamiento. + Raras: Eritema
multiforme y/o dermatitis exfoliativa y dermatitis pustular exantematica generalizada aguda.
Trastornos hepéticos y biliares: « Raras: Elevaciones moderadas de las transaminasas
hepaticas durante el periodo inicial del tratamiento. Estas elevaciones son generalmente
transitorias. Hepatitis clinica, que ha revertido tras la discontinuacion del tratamiento con
Diltiazem. Trastornos generales:  Frecuentes: Cefalea, malestar, vértigo, astenia. « Raras:
Hiperplasia gingival. Sintomas extrapiramidales y ginecomastia, reversibles tras la
discontinuacion del tratamiento con antagonistas del calcio. 4.9. Sobredosis: Los efectos
clinicos de una sobredosis aguda pueden implicar hipotensién pronunciada llegando al
colapso, bradicardia sinusal con o sin disociacion isorritmica y trastornos de la conduccion
auriculo-ventricular. Tratamiento, bajo supervision hospitalaria: lavado gastrico, diuresis
osmdtica. Los trastornos de la conduccion podrian ser controlados por la colocacion temporal
de un marcapasos. Antidotos propuestos: atropina, vasopresores, agentes inotropicos,
glucagon y gluconato de calcio en infusion. 6. DATOS FARMACEUTICOS: 6.1. Lista de
excipientes: Celulosa microcristalina, carboximetilcelulosa sddica, copolimeros de ésteres
acrilico y metacrilico, etilcelulosa, monoglicéridos diacetilados, estearato magnésico. 6.2.
Incompatibilidades: No se han descrito. 6.3. Periodo de validez: 3 afios. 6.4. Precauciones
especiales de conservacion: Conservar a una temperatura inferior a 30°C. 6.5. Naturaleza
y contenido del recipiente: Envase con 28 capsulag, en plaquetas blister. 6.6. Instrucciones
de uso/manipulacion: Ninguna. 7. NOMBRE O RAZON SOCIALY DOMICILIO PERMANENTE
O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION:
Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A, Avda. Mare de Déu de Montserrat, 221 - 08041 Barcelona
8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Ntimero de Registro: 60.820.
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION: Fecha de autorizacion: 11.09.95. 9. FECHADE REVISION DEL TEXTO:
Septiembre 2002. 10. CONDICIONES DE DISPENSACION: Con receta médica. Incluido
en el Sistema nacional de Salud. TLD. Aportacién reducida. PVP IVA 25,11 € MR.
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25 ainos de compromiso.

Porque seguimos estando

al lado de sus pacientes.

Porque el futuro es aportar eficacia,
es adaptarse a las nuevas necesidades
con farmacos como Unimasdil.

Por eso nuestro compromiso

con la Cardiologia sigue latiendo con
fuerza tras estos primeros 25 afos.
De todo corazon,

gracias por su confianza.



