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~i

VISTO el Expediente N0 1-47-983/12-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Unifarma S.A solicita se autorice

la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico'.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de
J : ~

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el contro.1

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en lo~

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han
f

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel productó

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11)y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

~
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Por ello;

"2012- Año Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

DISPOSICION N! 5 1 9 8

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10_ Autorí~ase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional dé

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marcá

ALVIMEDICA, nombre descriptivo Stent, vascular, coronario, con balón, con

liberación de droga y nombre técnico Endoprótesis (stents), vasculares,

coronarios, de acuerdo a lo solicitado, por Unifarma S.A, con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6-7 y 8-15 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.
j

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-954-103, con exclusión de toda otra
,"

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
!~

ARTICULO 50- .La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

e/
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notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente N° 1-47-983/12-2

DISPOSICIÓN No'5 1 9 8
~
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOSdel PRODUCTOMÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 5 1..9 8 .
Nombre descriptivo: Stent, vascular, coronario, con balón, con liberación de

droga

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-237 Endoprótesis (stents),

vasculares, coronarios

Marca del producto médico: ALVIMEDICA

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: Mejorar el diámetro luminal coronario en pacientes

con enfermedad isquémica sintomática debido a lesiones discretas de novo (~ 32

mm de longitud) en arterias coronarias nativas con un diámetro vascular de

referencia de > 2,5 a < 4,0 mm.

S Los sistemas se stent también están indicados para después de una dilatación,
con balón para el tratamiento de una oclusión aguda o inminente en pacientes en

los que la terapia intervencionaista no tuvo éxito. La lesión que se vaya a tratar

debe tener un diámetro vascular de referencia de 2,5 mm a 4,0 mm menor a la

longitud nominal de stent

Modelo/s:

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 2.5x9

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 2.5x13

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 2.5x17

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 2.5x21

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 2.5x24

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 2.5x28

?tent CoronarioLiberadordeDroga"CORACTO"2.75x9
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Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 2.75x13

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 2.75x17

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 2.75x21

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 2.75x24

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 2.75x28

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.0x9

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.0x13

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.0x17

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.0x21

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.0x24

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.0x28

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.0x32

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.5x9

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.5x13

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.5x17

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.5x21

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.5x24

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.5x28

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.5x32

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO"4.0x9

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO"4.0x13

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO"4.0x17

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO"4.0x21

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO"4.0x24

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO"4.0x28

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO"4.0x32

Período de vida útil: 18 meses

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Alvimedica Tibbi Urunler San. Ve Dis Tic. A.S.
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Lugar/es de elaboración: Istanbul Trakya Serbest Bolgesi Ferhatpasa Mahallesi

Ataturk Bulvari Manolya Sokak N°7, Catalca, Istanbul, Turquia

Expediente NO 1-47-983/12-2

dC1ÓN
NO 5 1 9 8 ~~-:\t.,

Dr. OTTO A. ORSINGElER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO II

PRODUT fÉgc~ inscripto
~ .

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-983/12-2

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

bc,loga frédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

................... , y de acuerdo a lo solicitado por Unifarma S.A, se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de TecnolQgía

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Stent, vascular, coronario, con balón, con liberación- de

droga

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-237 Endoprótesis (stents),

vasculares, coronarios

Marca del producto médico: ALVIMEDICA

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: Mejorar el diámetro luminal coronario en pacientes

con enfermedad isquémica sintomática debido a lesiones discretas de novo (~ 32

mm de longitud) en arterias coronarias nativas con un diámetro vascular" de

referencia de > 2,5 a < 4,0 mm.

Los sistemas se stent también están indicados para después de una dilatación

con balón para el tratamiento de una oclusión aguda o inminente en pacientes en

los que la terapia intervencionaista no tuvo éxito. La lesión que se vaya a tratar

debe tener un diámetro vascular de referencia de 2,5 mm a 4,0 mm menor a la

longitud nominal de stent

Modelo/s:

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 2.5x9

~
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Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 2.5x13

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 2.5x17

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 2.5x21

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 2.5x24

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 2.5x28

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 2.75x9

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 2.75x13

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 2.75x17

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 2.75x21

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 2.75x24

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 2.75x28
,

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.0x9
,
Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.0x13

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.0x17

~ Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.0x21

r Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.0x24

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.0x28

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.0x32

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.5x9

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.5x13

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.5x17

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.5x21

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.5x24

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.5x28

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 3.5x32

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO"4.0x9

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO"4.0x13

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO"4.0x17

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO"4.0x21.

~
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Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 4.0x24

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 4.0x28

Sistema de Stent Coronario Liberador de Droga "CORACTO" 4.0x32

Período de vida útil: 18 meses

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Alvimedica Tibbi Urunler San. Ve Dis Tic. A.S.

Lugar/es de elaboración: Istanbul Trakya Serbest Bolgesi Ferhatpasa Mahallesi

Ataturk Bulvari Manolya Sokak N°7, Catalca, Istanbul, Turquía

Se extiende a Unifarma S.A. el Certificado PM-9S4-103, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ..3.J ..~~.Q.?~.1? , siendo su vigencia por cinco (5) años a contpr,de

la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 5 1 9 8

Dr. OTTO A. ORSINGAER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.



ANEXO 111B

Modelo de Rótulos:

1. Fabricado por:
Alvimedica Tibbi Urunler San. Ve Dis. Tic. A.S.
Istambul Trakya Serbest Bolgesi
Ferhatpasa Mahallesi Ataturk Bulvari Manolya, Sokak N°7
34540, Catalca, Estambul, TURQUIA

Importado por:
UniFarma S.A
Céspedes 3857 Ciudad Autónoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires
Argentina

2. CORACTO ™ Sistema de stent coronario con liberación de droga
Contiene: 1 (un) stent coronario recubierto de droga en sistema de liberación,
1 (un) manual de instrucciones de uso, 1 (un) desecante

3. Producto Estéril.

4.B Lote N°: .

5. ~ Fecha de Vencimiento: .
18 meses luego de esterilizado siempre y cuando se mantengan las

condiciones de almacenamiento apropiadas y la integridad del envase.

6. (2) Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

7. Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su
embalaje original entre 10-30oC.

8. Asegúrese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantación.
Ver el manual de instrucciones para la utilización del mismo.

9. Lh Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de
utilizar el producto.

1O.IS1ERII.E~ - Esterilizado por Oxido de Etileno

11. Director Técnico: Farm Martin Villanueva, MN: 14.790

12. "Autorizado por laANMAT PM: 954-103"

13. "Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias"

Ver foja siguiente ejemplo de rotulo
U
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Modelo de Instrucciones de Uso:

1. Fabricado por:
Alvimedica Tibbi Urunler San. Ve Dis. Tic. A.S.
Istambul Trakya Serbest Bolgesi
Ferhatpasa Mahallesi Ataturk Bulvari Manolya, Sokak N°7
34540, Catalca, Estambul, TURQUIA

Importado por:
UniFarma S.A
Céspedes 3857 Ciudad Autónoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires
Argentina

CORACTO ™ Sistema de stent coronario con liberación de droga
Contiene: 1 (un) stent coronario recubierto de droga en sistema de liberación,
1 (un) manual de instrucciones de uso, 1 (un) desecante

Producto Estéril.

(2) Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su
embalaje original entre 1O-30°C.

Asegúrese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantación. Ver
el manual de instrucciones para la utilización del mismo.

& Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar
el producto.

ISl'ERILE ~. _ Esterilizado por Oxido de Etileno

Director Técnico: Farm Martín Villanueva, MN: 14.790

"Autorizado por la ANMAT PM: 954-103"

"Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias"

2-16. Sistema de stent coronario con liberación de droga CORACTO ™

Ver fojas siguientes manual de instrucciones
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ESPAÑOL

Sistema de implantación de stent coronario liberador de rapamlC'ina
CQRACTO"

INSTRUCCIONES DE UnLlZAClÓN

Lea detenidamente les inctrucciones antes de su uso, R6spete toda:;
las advertencia:; y Pfec-auciones indicadas en estas Instrucciones, En
caso contrario, podrían producirse complicaciones.

1. Descripción del dispositivo
1.1 El sistema de implantación de stent coronarío liberador de
rapamicina CORACTO •..•incluye:

• Un stent cOIonCJio de QCeIO lnoxidaJ::je 3161..VMexpanclble medionte
balón, premontodo en el balón de un catéter de implantación,

• Un recubrimiento de stent formado por una mezcla de fapamicina
y polímeros biodegradables. La dosis farmacológica del stent es
de 1,7 pglmm2 de superficie del :>tent para una Iibeloc16n contidada
con un contenido norninal máximo de 236,07 j.1g en el slent de
mayor tomarlO (32 rnm),

• El catétel de dilotación ACTP TURQLJOISE'''' de A1virnedlca ha ~ído
diseñado paro dilata1 lesiones oteroesc!eróticas estenóticos en
arterias coronarIOs o en Injertos de derivaclOn de arteria coronarla,

la parte dilatadora del catéter es el balón póximo a la punto
distal, Elcatéter está recubierto con Hydromer 'v hidrófilo desde la
punta distal hasta el extremo proximal por 105 cm, sin Incluir la
longitud efectiva del balón y 45 cm del cuerpo pro,<imal. Hay
cintas marcadoras radioopacas tanto en la parte proximal como en
lo distd del bolón. En el CuefPO del calétE< hoy 'jno Iuc indep€rldierne
que sirvede luz para la guía que comienza aproyjmadamente a
27cm de la punta dista. la punta proximal de( catéter se usa corno
puerto de inflaclón del balón, Elbalón se infla inyectando un
material dE' contíaste desde e:to punta. El material del balón
es capaz dE' alcanzar un detE.'lmlnodo tamono a ur..q determinada
presión. El máximo diómetro de guía que se puc-de usar con el
catéter de dilatación TURQUOISE;." es 0,014".

Advertencia: El stent CORACTO .., alcanza su diámetro dik:rtado nominal

ClJandO el bdón del si:ñema de implon1ocíón se infla a una pestón de 8
bares.. El ba}ón del rjstema de impk-:¡ntacién no debe jnflarse por encima

de presi()nes que ptledan llegar q dílatu¡ el stent más qlJe el diámelJo de

lo kJ;::da vaso intefvenido o a Pl'esione3 que eXcecltln lo plesión máximo
predetefminada.

1.2 Descripción del componente farmacológico
La rapamlcina ':s \Jna loctano macíocíclica procedeme de la bac.
teria del :;uelo Streptomyce::; hygíO:-.copicus. Su fÓfrnulcl molecuta: e~
C51H79N013 y Sll peso molecular es 914,2, Elnombre químico de la
rapamlcina es (3S,óR, 7E.9R, 10R, 12R 145, 15E, 17E, 19f.21S,23S,26R,27R
,34aSJ9,10,12, 13,14,21 ,22,23,24,25,26,27,32,33.34, 34a-hexadeca-
hidro-9, 2 7 -dihidroxi-3-f{ 1R)-2-(( 1S,3RARl-4-hidro.x¡-3~rnetoxjc!c1ohexilJ~

l-metiletil]-l O,21-dimetoxi-6,8, 12, 14.20, 26-hexQmejjl-23.27~ep-
oxi-3H-pifldo[2, 1~cl!1.4joxoQlQciclohentriQcontin-l 5,11.28,29
[4H.6H.31H)-pentono.

2. Cómo se administra
ESTÉRil: Este dlGposltivoestá e:rrerilizadocon gas de oxido de enleno,

aplrógeno, Está destinado a \Jn únIco UX>. No volver a e::tefilizar. tJo
utilizar el dispositivo si el envase está abierto o daFlodc.

la boISCIde aluminio sólo protege de la luz. y de la humEdad (se
incluye un envase de papel pequerlo con un agente desecante !gel
de sítice] para la absorción de humedad residual). El interior de la
bolsa no es esterll. Sólo el contenido del envase esl"érilque viene den
tro de la boIoo de aluminio '2:: estéril, Tire la bolsa de gel de sílice Junto
con ei envase después de abrír el envase de !:eguridad recubierto
con aluminio,

CONTENIDO: Un (l) sistema de implantación de ment coronario libera-
dor de rapamicina COMCTO'"". una (1) hoja de instrucciones de uso,
AiMACENAtv1IEI'JTO:Almacenar en un lugqr seco, fresco y OSCUIO,
Protegel de la luz. No sacar de la caja hasta que vaya q utiliza!se.
GUQldar a 25 'C (77 .f), se permiten variaciones de 10. e a 30 'C
(50 o 8ó'F).

3. Indicaciones
El sistema de implantación de slent coronario liberador de rapamicina
COMeTO'" está indicado para mejOfO¡ el diámetro luminal coronafio
en pacientes con enfermedad 13q\.Jémicasintomática debido a lesio-
nes discretas de novo (;:; 32 mm de longitud) en OIterio:: coronarias

nativos con un diámetro vosculq¡ de lefefeílCio de > 2,5 Q < 4,0 mm,
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los sistemas d€' stent también em-ón Indicados paro después de uno
dilataclbn con balón paro el flotamiento de uno oclusión aguda o
Inminente en pacientes en los que la terapia intervencionista no tuvo
éxito. la lesión que se vayo a tratar debe tener un diámetro vascular
de referencIa de 2,5 mm a 4,0 mm menor a la longitud nominal
del ctent.

4. Contraindicaciones
la colocación de stents arteriales coronarios genelQlmeme está
contraindicada en los siguientes fipos de pacientes;

• Pacientes en los que esté contJaindicado el uso de terapias
antiplaquetorlas o antlcoagulantes.

• Pacientes con lesiones que no permitan un ¡nflado compfeto con
un balón de angioplastia o IJna correcta colocación del stent o
de \.Jnsi~ema de implantación de stent

•

aCientes con hipersensibilidad a la rapcmicina (o compuestos
!ucfuralmente relacionados) o qlJe la tengan contraindicada.
clente::; con sensibilidad conocida al PlGA (ácido láctico-ca

gllcólico) poliméllco o productos de degradación {áCido láctico
y ocido glicólicoj.

• Pacientes con shock. cordiogénico.
• los lesiones objetivo disra~s a una estenosis mos severa que no

::;epueden predilatar o lesiones objetivo proximales a áreas no
tratables de enfermedad que comprometa un flujo significativo.

• le2ione3 resistentes (fibróticas o calcificadas} que no pueden
predilatars9 (lesiones resistentes a un inflado de bqlón completo a
la presión máxima de inflado),

• Tamaño de referencia estimado de la artef1ade un diámetro Inferior
a2,5mm.

• PacIentescon enfefmedad 'v'QscuIc:lf dlf\.¡:3O, defillda C01lC seg-nentos
largosde \-u50S QIlCXTlalos:in "''UDS norrnaEs irrle¡pue:;tos.

• Trombo in1Iacor0J1ario.
• lesiones col<.:ificodas que no pelrniten ¡q dilatación del bolón.
• Lesiones que impiden la ACTP u otra técnico intervencionista.
• Pacientes con una curvatura vascular significativa y/o ateroesclerosls

pe»:irnal que ~ un sopot1'eóptimo medIante un catéter de guía.
• AlergIa grave al medio de conTlOste.
• Todos los pacientes en los qlle se encuentre una lesiOnque pudiera

Impedir lo correcta colocación del stent.

6. Advertencias
• Debe realizarse una selección sensata porque ellJso del dispositivo

ha estado asociado con una trombosis de stent, complicaciones
vasculares ylo episodios hemonágk:os.

• El uso de este dispositivo implico e4 rie:Jgo asociado de bombosis
~ooguda, complicaciones .•..asculares y episodios hemorráglcos.

• El di3positívo no debe uoorse en pacien1e3 con una hipersensJ
bilidod conocida q la ropamicina, al acero inoxidable 316lVM,
al potimero de PlGA o cuaqulef producto de degradación de PlGA

Adl3pQSitívo debe manipula/se en condiciones de vacio. Si se
WrCibe resistencia durante :.;umanipulación, derelrnine la causo

ce la resistencia anfe3 de continuar.
• la p¡esión det botón no debe sUpeiQr la presión máxima de inflodo.

Se recomienda el uso de un dispositIvo con monltorlzaclor: de la
presión pena evitar uno sobrepresurilación.

• Use el disposifivo an1es de la fecha "Usar preferentemente antes
de" especificada en el envase.

6. Precauciones (consulte también IndMduaizacfón del trak:lmlento)
• Els1~ de Im¡:jcntaclón de stent cOfonarlo lberodor de rapamlclna

CORACTO'" no debe SE'rsometido a ninguna manlPJtacbn drecta ni
entrar en contocto directo con nngún líquido entes de 5tJ preparación
e implantación, ya que el recubrimiento puede dañarse o I1berarel
fármaco prematuramente, la Implan+aclón del ctent sólo plJede
ser realizada por médicos que hayan recibido una formación
adecuada.

• La implantación de stents debelá realizarse sólo en hospitales
que dispongan de instalaciones y de un equipo de emergencia
para realizar cirugía de injerto de derivación de arteria coronaria.

• EltAoqueo d~ s1€f1tpos1'eli<xp:Jdria requetir una nueva dilatación d~
segmento arterial que contiene el stent. los resuttados a brgo plazo
1ra~la diafaclón ret1Bradade stents endoteiz:ados aún no e3tán bien
caracteriZados.

• PalO evi101la posibilidad de una cOrJosión metálica distinta, no
implante stents de mateliales diferentes en tóndem en los qlle
sea posible lIno sllperposición de contacto.

• No use etiadal ni lipiadol como medio de cor)rrqste.

• No exponga el sistema de lmplantaclbn e disolvenres orgánicos
como alcohol.

• Tenga cuidado al inseltor el sictema de implantación en la válvula
de hemostasis para evitar torceduras.

• Durante la retirada del sistema de Implantación. mantenga una
gasa empapada en solución salina alrededor del cuerpo
expuesto del catéter y tire del catéter por la gasa para eliminar
cllalquiet exceso de medio de contraste.

• la basa de alumin"to metaj¡l.odo no es I.ma borrera estéril. la bolsa
Tyvek'.\f'contenido dentro de la bolsa de aluminio es la barrero
esteli!. Por lo tanto. sólo debe con~derarse estéfa el contenido de
la bolsa intelior.

• El propósito de la bolsa de aluminio es extender la vida útil del
:>is1emade implantación de stent coronalio líberador de rapcmicina
CORACTO''''. No saque el contenido de la bolsa hacta que vaya a
utIIlzat1o .

6.1 MQnipulQción del stent: prec<:luciones
• Para un solo uso. No volver o esterililar ni a utilizar. Observe k:l fecha

''Usarpefei'en1emente antes de" del ploducto.
• No aplique vacio en el sistema de Implantación antes de alcanzar

la Ie.ón objeflvo .
• No saque el stent del balón de implantación, ya que silo hace,

podría danar el slent y el stent podría provocar una emboli2:aclón,
• Debe prestar especial atención de no manipular ni alterar de

nIngún modo el slent en el balón. Esto es más Importante al SClcar
el catéter del envase y al colocarlo en la guia y hacerlo ovanzar
por la válvula hemos1ática de diámetro grande y el cateter de guía.

• la manipulación. por ejemplo, enrollar el stent montado con sus
dedos, p..rede aftojar el stent del balón del sistema de implantación
y haC€f que se suelte.

• UX! sóló el medio de InflacIón de oolón apropiado. No use aire ni
ningún ano medio gaseoso para Inflar el balón porque esto podría
provocar una expan:;ión irregular y dificultaría el despliegue del
stent.

• Cuando vuelva a cargar el catéter en la guia. debe habef un JOparte
acte...-;uodopara los segmentos del CU€1'po.

6.2 Colocación del stent: precauciones
• No pepare el balón antes de desplegar el stent de un modo diferente

al indicado, No infle con anticipación el balón. Use la tecnica de
ptSgado del bdón descrtta en el Manual de uS'.JClrio,en la Sección 10.

• los catéteres de guía usados deben tener diámetros de luz
adecuados para albergar la InfrodlJcclón del sistema de

implantación del stent. (Consulte la etiqueta del envase para
vel los catéteres de guia iecornendados].

• No ejerzo una pregón nega1tva en el catéter de impfanfaclón antes
de colocar el stent en la lesión. Esto podría hacer que el stent se
soltara prematuramente del balón.

• la implantación de un stent puede provocar la di3E'Ccion del vaso
distal y/o proximal Q la IJOrfetratoda con el stent V podría provoe.or
un cierre agudo del vaso. lo que requeriría una intervención
adiciona! (CABG, dilatación adicional. coloc.:aclón de más stents
yotrosl

• No expanda el s1ent si no e~tá correctamente colocado en el
vaso. (Consulte Retl¡ada del -sistema de stent: precauciones).

• la cx.'!focación del slent puede comprometer la permeabilidad de
la rama lateral.

• las pre3ione3 del balón deben monitolizalse durante el inflado.
No exceda la presión máxima de inflado, tal y como indico lo
etique1a del producto. El uso de presiones superiores a las
especificadas en la etiqueta del ploducto pr.lede provocar la
ruptura del balón con el posible daño y disección intraluminal.

• $; percibe cucllquler lasistencia. en cualquier momento, durante
el acceso a la Iesórl o durante la re.1iracbdel sistema de Implantación
del s1ent,el sistema debe ser retirado sIguiendo las Instrucciones
de la Sección 6.3 a continuación.

• los métodos de letlroda det stent (uso de guíes adicionales, trampas
o pinzas) plAeden provocar trallmas adicionales Q lo vasculatllfQ
coronario y/o al punto de acceso vascular, las complicaciones
pueden inch.lir hemorragia, hematoma o pseudoaneurisma.

• la expansión adicional de un stent desplegado puede provocar
una dirección que limite el f1u¡'D.Esto se puede notar implantando
otTo stent. Cuando se Implantan varios stents..los extremos deben
superponerse ligeramente .

• Al natar multlples lesiones, lo lesión di:>talre debe tratar con ctent en
primer lugar, y después se trota la lesión proximal. la colocaclO" de
los stents en este orden elimina la necesidad de C!UZQ¡ el srent
proximal en la colocación del stent distal y reduce la probabilidad
de que el s1entproximal se :;ueHe.

6.3 Retirada del sistema de stent: precauciones
Si percibe cualquier resistencia Inusual. en cualquier momento, durante
el acceso a la lesión o durante la retirada del sistema de implantación
del stent después de habe~o Implantado. intente tirar con cuidado del
sistema de implantación det stent a través del catéter de guia. Sino1c
resistencia 01hace~o, o si la percIbe dUlante la retirada del sistema de
Implantación del stent desp.Jés dE' de-splegado, debe sacar d sistema
de Implan10ción como una sola unidad.

Cotoque el marcador del balón proximal justo distal a la punta del
catétel de guía, Haga avanzar la guía por el espacio anatómico
coronario lo mós distal que sea posi~ manteniendo los requisitos de
seguridad. Ajuste la vmula hemostática giratoria para fijar el sistema
de implantación de stent al catéter de guía, y después retire el catétel
de guia y et sistema de implontacion de stent como una sola unidad.

l'io seguir estos pasos Vio aplicar una fuerza exce~vo al sistema de
implantación de stent puede dar lugar a la pG".,JbIe pérdida o un dano
del stent ylo de los com¡::onentes def ~stema de implan1ación de 3tent

6.4 Precauciones después del implante
• Debe tener mucho cuidado cuando CllJce I..ln 3ten1 recién

desplegado con otlos di~positivm:: corno otlo si&1erna de
implantación de stent. un Cqtéter de ultlasonido intrqvasculcr
OVUS), una gula coronaria o un catéter de balón, para evitar
alterar lo geometfía del stent .

• No realice una re30nancla magnética {RMI o un paciente despues
de lmplamarle un s1ent hasta que el :rtent se hoya endotelizado
poI completo {ocho semanas como mínimo, consutte la Sección
6.131 para minimizar el riesgo de migración. El stent puede
provocar artefacto::; en los exáneres de Rr •.;1 debido a la di:;tOislon
del campo magnetico •

6.5 Uso de varios stents
El grado de expo:;lclón del paciente 01 fórmaco y al polimero esta
directamente rolaclonado al número de s1entsImplantados, Eluso de
más de un stent CORACTO ;,'.aún no he sido debidamente evaluado
ctinlcamente. El uso de más de un stent CCR,A,CTOr

,., supondrá que el
paclen1e recibo má:> cantidad de fármaco V polímero que aquéBa
reflejada por la experiencia en los estudios clrnicos.

6.6 Braquíterapia
Aun no se ha de1efmilado la :>egl.ilidady la eficacKJ da ment COPACTO'"
en pacientes con uno braqul1eraplo previa de la lesión obJetlvo. Aun
no se ha determinado la seguridad y la eficacio del uso de broquite.
¡apio pala tratar un rees1enosls inrrastent en un S'tent COru\CTO "',
Ta"nto la braquiferapia vascutal como el ::rtentCORACTO '" atteran el
remodelado arterial. Aún no 3e' ha determinado la sinergia entre estos
dos tratamientos.

6.7 Usojunto con otros procedimientos
NQ se ha detelminado la seguridad y la eficacia del uso de di~ositivos
de ateredomia rnec6nk;Q (catételes de olereclomia direccional,
cateteres de atelectorniQ rotocional! o coté1eres de angioplastio con
lásel junto con la ímplantocián de un stent COMCTO"'.

6.8 Uso en poblaciones especiales
6,8.1 Embarazo: No existen estudios adecuados y debidamente

controlado:> en mujeres embarazadas en los que se haya util1:ado
rapamlcina o sten'tsCOMeTO .,~.La raparnlcina resuttó tóxica para el
enixién y a felo en ratos o do~ de > O.T ITJg/k.g!día {cp'o.qnocJqrnente 3
veces la dosis suministrada por un stent recubierto con 314 /-ig de ro-
pamícina ajustada al área de superficie corporell}. la tOXicidad para
el embribn y el teto SE'manifestó como mortalidad y pes()s reducidos
en los fe1o:>,con retrasos asociados en oslflcación esquelético. r'~o
hlJbo efectos teratogénicos evkkmtes con la rapamicina, En conejos,
la rapamlcina no tuvo efectos soble el desarroDo a dosis tó.:<.icasparel
lo madre de 0.05 mgiKg/dio.

o.:..~ Iniclar:n?un tratamiento onoconceptivo eficaz: ontes de implantar
un s1entCORACTO',"y durante 12 semanas después ele la !m¡:jantación.
Elstent cap ACTO;'" sólo debe usor5€'durCln1eel embarazo siel ber;efjcio



potencial supera al riesgo PJtenclal :>obreel embrión o el feto.

6.8.2 Lactancia: la lapomicina se excreta en ccntidodes traza
en la leche de ratas lactantes. Se ignora si la lapam~cina se excreta
en la leche humana. Se desconocen les perfiles farmacocinético3
y de seguiídad de la rapamiclna en niños pequeños. Dado que
mucho:> fálmacos se excretan en la leche humana y debido a las
posibles leocciones adversas de la lapamicina en niños lacfQntes.
debe fomarse la decisión de si infenumpir la klctancia o imptantar el
stent tenIendo en cuento la impoltancla del stent pala la madre.

6.8.3 Uso pediátrico: 1'10se ha deletmil10d0 la seguridad y eficacia
det stent COMeTO ,,. en pacientes pec:liótTicos.

6.8.4 Uso geriátrico: l.os estudios clínico:; con el stent COPACTO'"

lincontrOl'ondiferencias en concepto de seguridad y eficacia en
:ientes de más de 65 años en comparación con los pacientes
,Nenes.

6.9 Coractensticas de la lesiónÍVaso
No se ha determinado la segUlIdad y eficacia del SÍent CORACTO'"
en las siguientes poblaciones de pacientes:
.• PociE?fltescon un fromoo vascular no resuelto en el p..nto de la lesión.
.• Longitudes de lesión de > 32 mm.
.• Pacientes con un diámetro vascular de leferencia de la arteJia.
coronaria de < 2,5 mm o > 4,0 mm.

•. Pacientes con lesiones situadas en la arteria coronaria principal
izquietda, lesiones asNales. o lesiones sit-Jadas en una bifurcación.

•. lesiones que ya han Sido tratadas con stent.
.• Calcificación de tesión moderada o grave.
.• Enfermedad muttlvascular.
•. R€'05tenosls intra5tent.
•. Pacientes con enfermedad difuso e poco sobleflujo dictal hacia las
lesiones idenffficQdas.

•. Pocientes con vasos sinuosos en la reglón de la obstrucción o
proximal a la lesión,

•. Pacientes con un Infarto de miocardio agudo recleroe en el que hcrr
evldencla de trombo o poco flujo.

6.10 Interacciones tarm<:lcológlcas
Se sabe que existen varios fóJmoco::¡ que afectan al metabolismo de
la Japamicina, y se p •.•eden inferir otros interacciones falmocológicas a
partir de los efectos metabóicos concx:ioos, Se sabe que la raparnicina
es un sustIato tanto para el cffocrorno P450 I!.AA{CVP3A4)como para
la gicoproteina P.

Hay que renet en cuenta la posibilidad de interacciones farmacológicas
cuando se decida cobcar un stent CORA.CTO.'c, en un paciente que
_mando un fármaco que pueda provocar interacciones con la

~cina, o cuando se decida iniciar la terapia con dlcho fármaco
paciente al que se le haya colocado recientemente un stent

COPACTO"'. Aún no se ha deterrnlnado el efecto de las intefacciones
farmncofógicas sobre lo seg.Jlidad y la eficacia deo! stent COMeTO ''''.

6.11 Cirugía arterial coronaria: Efecto sobre la <:Ina:s1omosis
Ha habido pocos informes de dehiscencia anq¡;j<""mótica bfonquial
de la anastomosis det t1asplanfe en p:JcierTtescon trasplonte de p..¡lmón
que hayan recibido ierapio con rapamicina Cll'al.En un va9:l en el que
::;ehaya Irnpantodo recientemente un :rtent CORACrO .••.cabe e:::perar
que las concentaclones de raparnlclna sean varias veces superiores
o las concentracIones sistémicas de rapamlclna. Po lo tanto, hay que
pa13Qf en la posibRidad de que lo ptesencla de un stenl COMe 10,.....
pueda comprometer b cicotrizoción de lo anastorno~" VOSCulolde la
arteria coronaria. No se observó dicho ewnlo en b eSCQS""..lexpefiencia
que existe de estudios elinicos.

6.12 Riesgo de elevación hpidlCCJ
El uso de rapamlclna oral en pacientes con trasplante /enal estuvo
osoc:lado con un aumento del colesterol y los trlgl1cé~dcs sérico5 que,
en alg\.lnos casos, InclWiOrequl~eron tratamiento. Elefecto r;eobr;ervó
tanto en terapias con dosis bajas y altos prolongadas de modo
dependiente de lo dosis. Cuando se usa según las indicacloner; de
uso, cabe esperar que las concentraciones sistémicas de rOlX]micina
procedente del stent CORAeTO ", sean inferiores a las conce~fracione5
narndmen1e 00gef\>OOoS en ¡x:cienles tra~tados. pero ~ desccnoce
la magnl!l.ld Y duración de cudquler elEcto de dkoh"" coocmtaclo""s
o:>b<eloslípdos.

6.13 Resonancl<:l m<:lgnétlea (RM): Migración del stent
No debe realiza/se una resonancia magnetica en un paciente
después de impkJntarle un stent hasta que se abJnce una proiferacion
neointimal ópffma det s1ent debido al 00590 de migación del stem.
Para un stent de acero inoxidable 3161..sin recubrir, convencional este
pefiodo normalmente es de unas ocho semanas. Debido a la reducido
fonnación ne<:>intlmdasociada a los stentsde liberación farmacológica.
el peliodo de Vl.l1neiObilidadpuede ser mayor, peto en la acfuaidad
no hay infOlmelción suficiente paro proporcionar una recomendación
específica.

7. Información tarm<:lcológiCQ
7.1 Meccmlsmo de acción

La rapamicina puede actual como un agente cito:;tótico bloqueando
la prolferaclón celular ternprana del cldo celular ¡faseG 1)Ydevolviendo
kJ:scélulas a su estado de reposo, l.a ropamlcina se une primero a la
cick.1ftina FKBP12,y este complejo se une e inhibe la función de mTOR
(objetivo en los mamíferos de la rapamicina). una serina heonina
q.zil~ con funciones de crecirnierrto ceUct. prd~eración. y superViVencia.
mTOR actúa como un controlador central que legula el inicio de la
traducción a través del factof de IniciacIón eucoriótlco 4E.y la lufa de
lo quinosa p 70 56 ¡¡bosomal.

7.2 Metabolismo
l.a rapamlclna 5€' mefaboliza en gron medida en el sistema CYP3A4
hepático y es también un sustrato de la bomba de P-gllcoproteina
de la pared intestinal. la depulación de la rapamicina estó afectado
pOi ambas rulas y presenta una gran variabi6dad entre ¡:>acientes, la
mayoría de estos siete metoborrtos se fOlman por O-de;rnetllación e
hidaooción. Losmetabolitos representan mena; del 1m::. de kJactivK.lad
lnmunosupresora de la ¡apamlclna. Estosmetaboltos 5e excretan por la
blis y las heces. Lavida meda de la rapamlclna <>scDade 57 a 62 horas.
de modo que una dosis diaria es vlalje. los estudios farmocoJógicos han
demostrado que se pueden atcanzar fáclrnente niveles plasmáticos
supE'fiores a 15 nglml y que estos niveles son bien tolerados p:>r los
pacientes tratados con rapamicina. Sin embargo, dado que la
rapamiclna es muy liposoluble, muy poca cantidad de fármaco
se libera en el flujo sanguineo dl.llante la colocación del stent en
el punto de la lesión y, después de implantal el stent el gradiente
de difusión favorece su Ubelaclón en el tejido, limitando de nuevo
las canfidades de rapqrnicino libre circulante.

7.3 Interacciones farmacológicas después de 1<:1admlnistrcleión
de rapamlcina por vía orol

No se han realiz.ooo e:mldios de interacción farmacológica con el stent
cOfOflarlo Iibefador de rapamiclna CORACTO ."', La rapamiclna e3
metabolf.':ada en gran medida por el citocromo P450 3A4 [CVP3A4]
en la pared del intestino y en el hígado, y se somete un lranspo/te
desde lo:;en~ocitos del inte:;1lnodelgado q lTavésde lo P---glicoproteína
(P-gpJ. Por lo tanto. la absorción y lo posterior eliminación de la ra~
pamlclna absorbldq sistémlcamente pueden verse Influidas por los
fá¡macos que afectan q estas proteínas. Los InhlbldoleS de CYP3,t..4
y P-gp pueden aumentar Ioz niveles de rap::lmlclna, mientras que los
inductores de CYP3A4y p.gp pueden reducir los niveles de rapamlclna.
A continuación se trata ef tema de la Interacción farmococlnétlca
entre k:lraparnclna admlnlstrc!Ck:lpoi' vio oral y los fármacos administrados
COTlcomitantemente. No se han realiZado estudios de intelQcclón
farmacológica con fOrmacos que no sean los descritos a continuación.

7.3.1 Ketoconazol
La admmaclón de varlas dostsde. ketoconazd afectó s1gnlficallvcrnen1e
la V€ttldad Y d grado de abXlTCK:n y la expo:;iclón a ra¡:x:IfTlicina
despué5 de la administrocoo de una form\.llaclór. ora de rOp;Jmk:-ina,
5egún ~-erefleja PJrlos aumentos de la C",," (4,3. vece5), t:Tr.>;{38'7'oJ, y AUC
(10,9 veces). Sinembclgo, el 11/2 telTTlina!de la fapamiclna no cambió.
Una sola dosis de fOFXImicinano afectó las concentroclOf"1E!sde ketocon-
az:d p1asrnatico a las 12 horas en el estado estacionario. Se recomienda
no ooministlar la sotución oral y los com¡::4irnidos orales de rapcmicila
Cal k.etoconaz:ol

7.3.2 Rifamplcina
Un tratamiento previo en 14 voluntarios sanos con varias dOSISde
lifampiclno, 600 mg al dia durante 14 días. segllido por lina sola
dosis de 20 rng de rapamicina, aumentó en g/on medida la dep-
uración de la dosis oral de rapamlcina 5,5 veces (rango = 2,8 a
10], lo cuallepresenta reducclone::: de media en la AUC y la Cn,:,.

de oploximadarnente 82% y 71''¡;), respectivamente, En pacien-
tes en los que la rifampicina estaba indjcada. debelÍq consider-

ar5e el I.JSO de agentes terapéutic05 alternativos con un menor riesgo
de inducción enzlmática.

7.3.3 Dilllazem
La administración poi vía ord simuftánea de 10 mg de una solución
Olal de rapamicina y 120 mg de dittiazem a 18 vottJntarlo:; sano:;
afectó signiflcotlvamente la biodisponibilidad de la rapamicina, lo:;
valores de C,,~::><. t"...y AUC de la rQ¡:::xJmicinaaumentaron 1,4; 1,3 Y
1.ó veces, respecflvamenfe.la rapamidna no afectó la farmoc-cx:lnÉ'tica
del diltialem ni de susmetalxllitos desacef!ldilt!az.em y desme1idfltiaz.em.

7.3.4 Clclosporlna
los interacciones farmococinética:; de dosis únicas entre ciclospoúna ~'
iopclmicina se investigaron pera do~ fcrrnulcx:i.."1r1eSoro~ de rapamicina
en estudios que emplearon 24 voIuntorioz sanos. En ccm~rQCiéf'l con
los resultados obtenidos cuando se admlnlstr6 la ra¡::x:¡mldnapor vio ord
:ola, la ac:lmlnistlación poi vía ud de 10 rng, 4 haos desp.Jés de una
doSiSúnico de 300 1119 de cápS\J:.:lsde gelolina blanda de cic~e.ia
aumentó lo AUCmedia de la rar.x.1TTlicinade un 33% Q un 8O'X~y Ql.lrnenló
la C"•..•.media de la rapamicina de un 33% a un 58'?,o, en función de la
forrn\.lloclón de rapamlclna. La vida media de la iapomiclna no se vio
signlficatlvamente afectada. La AUC media y la CI"",;:,media de la cJclo~
spo~na no se vieron significativamente afectada:>.

7.3.5 Fármacos que pueden coadmlnlstrarse sin ajuste d6 dosis
~,lo se han observado Interacciones farmacocineticas significativas
entre fármacos en estudios con los fármacos indicados Q continuación
junto con la rapamicina administrada por vía oral. La rapamicina Yestos
fármacos pueden coadminlsfrarse sin ajustes de dosis.

•.Aciclovir
.Dlgoxina
• Glit>Jnda

• Nifedipino
• NorgestreVetinil estradiot
.• Prednisolona
• Sulfametoxa.:oVtrimetoprim

7.3.6 Interacciones con otros fármacos
los fálmacos que pueden aumentar las concentraciones sangt¡íneos
de lapamiclna incluyen:

•. Bloqueantes de los canales del CCJIc:lo:nlcardlplno, ve¡opamllo.
•. Agentes antlfúnglcos: clotrlmazol, t1\.lCOflOlOl,itraconazol.
.• AnIlblátteos macróldos: darttromk:ino. erttromicha. trdecncbmicina,
• Agentes proctnétíc:os gastrointestb Jales: dq:xido, metodo¡:xamida,

• otros fármacos: brornO"..::riphna,drnel'fidína, qqnU?:ol, inhibidore-s
de proteasos del VIH(p, ej.. ritonO'..1r,indlnavírJ.

Los fármacos que pueden reducir los niveies de lal:.:x~rn!cinaind\.lyen:
•.Anticonvubivos: calbamazepina, fenoborbítal. fenitoina.
•.Antibióticos: rifabutina. rrropentina.

Estos lista!>no incluyen todo;, lm fórmaco::.
Esnecesario tena cuidado cuando se odminl:man concornltantemen!'o
fórmacos u otra3 sustancias que secln metaboliz.adas por CYP3A4con la
irnpfantaclón de stentsCOMCTO ''''.

7.3.7. Jugo de pomelo: Elj\.lgo de f.)Qmelo reduce el rnl";"lolY.J!isrno
de la rapamicina mediado por CYP3A4.

7.3.8. Productos botánicos: La hierba de San Juan (Hypellcum
perforotum] Induce CYPSA4y lo P-gllcoploteina.
Como la rapamfcina es un sustrato tanto para el cttocrorno C'fP3A4
y la P-glicoproteina. existe el rtesgo de que ei uso de la hierba de San
Juan suponga un nivel reducido de rapamiclna en los paciente,s a los
que se les implante un stent CORACTO;".

7.3.9. Vacunación
lo~ inmunosupresores pueden atterar la fe:;puesta a la vacunación,
Po¡ lo tanto, durante- algún periodo de t1l~mpo después de haberse
Implantado un stent CORL,CTO''', la vacunación puede ser menos
efecttva. Debe evitarse el uso de vacunas vIvas,las vacuna5 vi'/a~p..¡eden
InchJI pero no 3e Umllana las VOC\.lnascontra €t sarampión. las ¡::x:pera~
la ru~, la p:>1bae( et BCG. la f!eb(e cmartlkJ, la variceb y la fietxe
fifoideal'r'21a.

7.3.10. Interacciones entre el fármaco y las PNebgs de laboratorio
No existen estudios sobre las interacciones de lo rapamjcina y las
prueba:; de labolatorfo clínico nOimolmente empleada&.
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7A Mulagénesl, caI""_ Iicldad y~ p<lI<llclreproduoclén
No se ha evaluado la genotoxlcidod, la carclnogenicidad y la fo;<..
Icidod pcna la reproducción de los ctents CORt-'\CTO 'lO • Sin embargo, la

genotoXicidad, Icl carcinogenicidad y la to;o:icldadpara la reproducción
de la rapamicina han sido em..¡dladas en células de mamífero y
bacterianas In vltro y en animates de laboratorto in vivo.

La IOpamicina no resulto genoroxica en los ensayos de mutación
I'ever:>ain vitro realizados en bacterias, el ensayo de aberración
cromosómlca en células de ovario de hámster, el ensayo de mutación
dirigida en células de I1nfoma de ratón o en el ensayo de micronúcleos
In vivo en ratón.

8. Efee10s adversos y compUcaciones potenci<:lIes
Losefectos adversos íen orden alfabético) qll€' pueden estar asocia~
dos con la Implantación de un stent coronario en las artefios <:,oro-
_inClUyen pero nose limitan o;

Wectos Qttversos potenciales asociados con kI implantación de
un stent coronario

• Reoc;c.iÓfl alérgica
• Aneurisma
• Arritmias
• Taponamiento cardiaco
• Muelte
• DIsección
• Reacciones farmacológicas a agentes antiplaqueta1ios/anti
coagulantes/medios de conho;,te

• Émbolos, di:.ial [émbolos tisulares. goseosos, o tlombóticosj
• Embolia. stent
• CAGB de emergencIa
• Imposlbindad de Implantar el stent en el sitto indicado
• Fiebre
• FlstullzociOn
• Hemorragia
• HlpotensiónJHlpeJtensión
• Yw.taposición Incompleta del stent
• Infección V dolor en el sino indicado
• Infarto de miocardio
• Isquemia de miocardio
• Oclusión
• .A.nglnaprolongada
• Pseudoaneurisma
• Insuficiencia renal
• Reesteno3is del segmenta con stent (más del 50% de obstrucción)
• Ruptura det injerto nativo y de( de derivación
• Compresión del sfent
• Migración d~ stent
• Accidenfe cerebrovosc\..dal
• Trombo:is (aguda, subaguda, o tardíaj

_riloción ventJlcular
asmo vascular
rfo/ación vascular

8.2 Ef«:tos advwsos poteneiaIIln rvlacionados con la rt:IpeJmicina (trgs
su admiristraeión por vio 0fQI):

• Resuttados anómalos en pruebas de función hepática
• Anemia
• A¡tralgiq,
• Diarreo
• Hipercolesterolemia
• Hlpersen::;lbilidod, incluyendo feacciones de tipo anafllácticasj
onafilactoides

• Hiperhigliceridemia
• Hlpopotasemio
• Infecciones
• Enfermedad puhnono¡ intersilcla\
• leucopenla
• Linfomas u otros procesos cancerosos
• ffombocttopenia

9. Individualización del tratomiento
los riesgos y beneficios deben ser consíderados para cada paciente
antes de{ uso del sistema de irnplantociÓfl de stent liberador de
fáfmoco COPACTO ".. los factores de selección de los pacientes
que se van Q evaluar deben tener en cuerna el riesgo de la tE'fapla
ant1~quetaria. Hay que 1ener especialmente en cuenta a aquellos
pacientes que recientemente hayan padecido uno gasfTitls o uno
úlcera pépt1ca acllvo.

Deben revl5Cfse hastarnos preexistentes que aumentan el riesgo de
un mal resultado inicial o los riesgos de derivación de emergencia
por cirllgía de derivación de arteria coronaria (diabetes mellitus,
insuficiencia fenal y obesidad grave), También habría que pensar
en una revisión de la posición del vaso, el tamano de referencia
del vaso, la longitud de la lesión, 1m características cualitativas
de fa lesión objetivo, y la cantidad de miocardio en peligro de
trQmbosis aguda o subaguda,

lo trombosis después de la implanfación del stent e~ afectada por
varios factores angiogróflcos y procedirnientales iniciales. Estos
incluyen un diómetro de vaso de menos de 3 mm, trombo
intraprocedimiental y disección después de la implantación del
3tent. En pacientes que :>e han sometido a lo Implantación de
un :>tentcoronarlo, la persistencia de un trombo debe conslderarse un
marcador de una poOOriOfocluoon tromb61lca, Esnecesario supervisar
o estos pacientes detenidarnente durante el primE'f rnes posterior Q la
imF-*:lnfoción del stent.

10. MQnuol de usuario
10.1 Accex> al """,,se del bister ~ el~!Iema de Implantaci6n

destent_
1.Abra la bol:>a de aluminio exterior para acceder a la segunda
bolsa Interior .

Nota; la I::xjsa NO debe dejarse ni cdocarse en un campo estélil con
la:>mano:>. Saque la bolsa Interior de la bolso de papel aluminio
extaior.
2.Abra la bolsa mediante una técnica aséptica para sacar el
enVQse estéril.

3. Traslade o deje el envase del blíster en un campo esténl usando
una técnica aséptlca.

10.2 Inspección antes de su uso
Antes de abrir1o, inspeccione cuidadosamente el envase det sistema
de Implantación de stent en busco de danos en la barrera estén!.Antes
de U30r el dispositivo, saque con cuidado el sistema del envase y
compruel::>e que no haya zonas doblada.,; o retorcidas, ni ningún otro
daño. No use el dispositivo si el envase estllViela dañado,

10.3 Materiales neeeSQrios

Caté!",(.") ,te Iluíc apropiados

.20ce

1,000 U/500 ce

de diámetro

con undlame.,o

con salina

10.4 Preparación
10.4.1 Enjuague del catéter

Enjuague el catéter con una soluckm salina normal heparinilada.

10.4.2 PurgQ de la luz de la guía
1. Conecte el dispositivo de inflación a la aguja apropiada.
2. Introduzca la aguja en la punta del catéter y pu¡gue la luz de
la guia con Hep/'iS,

Precaución: E\I1TEmanlpJar el stent durante la purga de la kJzde
la gllÍa, ya que esto podría atteraí la co(ocación del stent en el
balón.

10.4.3 Preparación del sJ.!tema de Implantación
l. Prepare el dispos:i!ivo de inflación con medio de confrasfe
diluido.

2. Conecte el dl:;p?Sl1ivo de inflación a la lave de paOC), conéctelo
al cono (puerto de Inflo:ión del belón),

Precaución: NO aplique presión negativa ni positiva ot balén en e~e
momento.

3.Abra la llave de paso al sistema de implantación de stent.
4.DeJe el dispositivo de inflación en neutro.

10.5 Procedimiento de imptantacíón
1.Prep:ne el sitio de acceso vascular de ocue!do con los técnicas
hclbnuates.

2. Predllate la lesión con un catéte¡ para ACTP.
3. Mantenga una presión neutla en el disposiTIVOde inflaclon.
Abra la válvulo hemostática giratoria tanto como seo posible.

4.Cargue el sistema de administración en la parte ploximol de la
guía mientras mant¡ene la p051clón de la guía hacia la le51ón
objetivo.

5. Haga avanzar el sistema de implantación de ~ient pOI la guia
hacia la lesión objetivo. Use marcadores de balón ¡odioopaco
para colocQ/ el sfent en la lesión. lealice una ang!ografía pora
confirmar lo posicton del stent,

Nota: si notara una resistencIa inusual durante el acceso a la lesión
o durante la ret1rada del sistema de implontaclon de :;;tentan1es de
Implantar el ~nt, debe sacol 1odo el sistema, Consutfe la sección
Retirada del sistema de stent: precauctones (6.3) pare ver Instrucciones
precisas sobre la ret1rada del sistema de Implantación de stent

10.6 Procedimiento de d.splieguo
1..Antes del desplegado. vuelva a confirmar que el stent está en
una posición correcta en relación o la lesión ObjetivO mediante
marcadores de balón radioopacos.

2. Conecte el dispositivo de inflaciOn (sólo paíclalmente lleno con
medio de contraste) q una llave de paso (mínimo de 1¡esv¡osl
y aplique presión negativo para purgar el balón de aiíe.

3. Gire la llave de paso q la posición de ceHodo hacia el catéter
y purgue de aire el dispositívo de inflación. Cien€' el puerto
lateral de la llave de paJo.

4. Infle el balón bajo visualización fluoroscópica paia desplegar
el ste-ntpero na supere la Plesión máxima de inflado indicado
en la etique1a. Pala lograr una expansión óptima, es necesal!O
que el 3tent esté en contacto total con la pared arterial, de
modo que el diámetro Interno del sten1co!r:-elda con el diámetro
det vaso de referencia. Elcontacto de lo pared del stent debe
\.'erirICC;¡secon una qngog-afíq de rutina o ulfrasonido intravoscular.

5. Tope totalmente todo la lesión y el áreo tratada con el balón
(incluyendo disecciones) con el s1entCOMeTO''', permitiendo
una cobertura adecuada del stenf en el tejido sano proximal y
distal a lo le3ión,

6. Desinfle el balón h<::lclendo vacío con el dIspositivo dE' Inflación.
Asegúrese de que el botón esté totalmente deslnflado antes de
recUzar cualquier movimiento del cafétel.

7. Confirme que el ~ient tiene la e.x.ponsión adecuada median1e
una inyección onglogJóflca a través del catéter de guía,

10.7 Dilaiación adicional de los segmentos con stent
Siel roma tío del stent desplegqdo aún no es ~ odec\J<.Jdo respecto
al diámetro del vaso, es poSible que neceslte usar un balón más
grande para eXp::lndir aun mas el sientoSi10[;resultados angiográfico[;
Iniciales son suoopllmos, el stent puede e;q"andlrse aún mas usando
un catéter de balón no conforme. de peffil balo Yatta presion, Sifuera
necesario. el segmento con stent debe volvef a cruzarse con cuidado
con una guia prolap5Cda para evitar que el stent se suelto. Deoo hacer
todo lo posible pora asegurO! que el stent no esté subdilatado.
Precaución: No dil~Jfe el stent por encima de la presión mQxena d&
inflodo(PlVlI).

10.8 Procedimienfo de retirado
1..A.segúrese de que el balón eztá totalmente dE'sinflado.
2. Mientras mantiene lo posidÓfl de la guia y una pres!ón negativa
en el dispositivo de inflación, retire el sictema de implantación de
stent.

3. Repita la angiografía para evaluar el enea con el stenf. Sino se
ha logrado una e>.:pamión adecuada, cambie al catéter dH
implantación orIginal o cambie por otro catéter de bal6n con
lln diámetro de balón apropiado para lograr una conecta
yuxfaposición del stem en la pOlea del vaso, El diámetlo final
del stent debe coincidir con el vaso de referencia.



1O.V Régimen farmacológico recomendado
la irTlPantación de un stent COR/\CTO '" debe realizarse excluntvomente
junto con una tefapla an1i¡:t;:Jque'taria y ant1coogulanfe, cuyo~ efectos

están bien caracrertzados en el momento de la im¡::ianfación. Como
tratamiento médico de =-egulmJento,se recomienda una terapia
conforme a la:; dlrectTices de lo Sociedad Europea de Cardiologio
(ESe; www.eoc:ardio,org).

11. TClblade conformidad

;Ú::i?~PRESIÓN N('";M!f'V\L

D1 PRESiÓN DE ESTAlliDO EW\.8LEClCA

TtRMINOS DE LA GARANTIA
AJvlrnedlca garantiza qUE' todos lo!: componentes de este producto
han sido fabricado<i. envesados. probaco<i y esterilizados 5ir, n¡;¡gún

defecto de material o de meno de obro. Todo::; lo::; productos han Sido

probado:; antes de envasarse, AJvimedica cambiara cualquier producto

con defectos de meno de obra e envasado por uno r~J8VO previa
ded:;ión de una autoridad judicial Vinculcnfe competente. Ningún pro-

ducto e31 OO'"YQ~fectivo en todos los casos por la:; variaciones b~ológicas

existentes emre los In-jlvlduos. Por lo tanto, y dado que AJvlllledica no

puede contraer las condiciones en los que el producto se vtiFza tras

•

:lta. la ~[ecc¡ón de los pacientes y los métodos de aplicación,
3'dca renuncio a tOCioslas garantías con respecto al producto,

e resas o implícita~ Induides (entre otras), aquellas garantías de com-
€íc!obllldad y de idoneidad peno un fin en particular. AJ"imedica no se

hace re.:pomable, directo ° indirectamente, de rl:ngvilO le~ón o daño,
n! de la pé,dlda de una p€'rXlnQ qL.€ surja a partr del uso del producto,

ni tampoco se tKK'e i,:,~nSQble, dile<.:l'O o indi¡€;clamenle, de cualquier

Ie.:;lor",daño o pérdida rE'~nte de lo r¿o...Jtilizacióno reestGrtUzac'!ón.

.
k, "
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LIMITACIÓN DE RESPONSABILIDAD
en ningún coso A1v;med¡ca será res¡::.'Onsoble de ningún daño especial,

com:ecllente, Indirecto, colateral, incideMol o punitivo r,1 de la péfdida
de ben'E'flcj03 o Impcs:blliaac de alccnzqr los ahorres previstos u otra
pérdida cQmerclal o economic..'O de ctJclq~jier clase que ~"Ur¡co paltir

del 1"'''rCumpl!llllE:-nto de e'sta:> i.'lsfrlJcdcnE':J, Incluido el Incumplimiento
de los precauciones, advertencias ylo recome!'1dcclones mencionadas

en el presente,

PROTECCIÓN DE PROPIEDAD INTELECTUAL
Todas las marcos comE'relales, los logotipos, 10$ invento::;, las préctlcas,

la tecnología, la Información de propiedad y otros derechos de
propiedad intel9ctual dE este producto perter,ecen exclusivamente
a AJvimedle:a. A1vlmGdica se re-:><?rvatodo derecho e demanda"
presentar un pleito o buscar emparo bajo la ley ante los autoridades
Judiciales 9n el caro de una InfraccJón en relación con el uso no cL,,1ori-

zado Q la malo Villizadón de la propiedad intelect~JaIo pro..~lmlentos
de ingeniería inV€'rsa relacionados con el producto,
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istarü::'ul trokyo serbe;:;t belges!
345,10 <;:G!a!CQ istani::;ul! 1UP\lYE
"j; .:.-90212 786 60 80 pb~"
$; +90 2'¡2 786 bO 90
¡~, infÜ'~})(J¡vime(fccl.cDm

www.G!vimedicCJ.com
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Alv~m9d¡c;a Vosc:uk:u ke800rch J,V.
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