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EN PARCHES TRANSDERMICOS
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CIM COF Asturias

Los parches transdérmicos!* son formas farmacéuticas
flexibles, para aplicar en la piel intacta y que se pre-
sentan en sobres individuales sellados. Contienen uno
0 mas principios activos (PA) y estan disefiados para
hacerlos llegar a la circulacién sistémica, después de
atravesar la barrera cutanea.

Generalmente se componen de una cubierta externa
que sirve de soporte a una preparacién con uno o mas
PA. La cubierta externa es una lamina impermeable a
los PA, y normalmente al agua, destinada a soportar
y proteger la preparacién que los contiene. Puede ser
igual o mayor que la preparacion, en cuyo caso la parte
de la cubierta externa que sobresale lleva un adhesivo
sensible a la presion, que asegura la adherencia a la
piel. La cara correspondiente a la superficie de libera-
cién de la preparacion lleva una tira protectora que se
retira antes de aplicar el parche. La preparacion con
los PA y los excipientes puede ser una matriz sélida o
semisélida, en una o varias capas, que puede contener
adhesivos sensibles a la presion que aseguren la adhe-
rencia a la piel (parches matriciales). O bien (parches
de reservorio) puede ser un depdsito semisélido: una de
cuyas caras es una membrana que puede controlar la
liberacién y difusién de los PA. En este caso, los adhe-
sivos pueden estar en toda o en parte de la membrana,
0 bien solo en los bordes de la membrana de la cubierta
externa.

Aplicado sobre la piel intacta, limpia y seca, el parche
se adhiere firmemente al ejercer una presion suave con
la mano y puede retirarse sin causar dafios apreciables

y sin arrastrar la preparacién. El parche no debe ser
irritante ni sensibilizante, incluso tras aplicaciones re-
petidas.

Aplicacion:

1. Cada parche se presenta envasado en un sobre se-
llado. No abrir el sobre hasta el momento del uso.

2. Primero se retira la lamina protectora. Despegar
cuidadosamente la mitad de la ld&mina intentando
no tocar la parte adhesiva del parche.

3. Pegar el parche aplicando el lado adherente sobre
la piel en el area recomendada y retirar el resto de
la ldmina. La piel debe estar sana, seca, sin plie-
gues o grandes cicatrices y sin vello, no irritada ni
afeitada. No echar cremas u otros productos en la
zona de aplicacién. Si hay que limpiar la piel, ha-
cerlo s6lo con agua y secar bien. Si es necesario,
cortar el vello, no afeitarlo.

4. Presionar el parche contra la piel durante al menos
10 segundos, para que se adhiera bien. Asegurar-
se de que todo el parche esta en contacto con la
piel, especialmente los bordes y que no queden
arrugas.

5. Lavarse las manos después de la aplicacion.

Para cambiar de parche:

1. Retirar el parche antiguo. Pegarlo sobre si mismo
doblandolo con el lado adhesivo hacia adentro,
evitando tocar éste. Algunos parches incluyen una
etiqueta o sobre para desecharlos. El parche y sus
materiales de desecho se deben eliminar a través
del SIGRE, llevandolos a |la farmacia.



2. Aplicar un nuevo parche en otra area adecuada. De-
jar pasar varios dias antes de repetir el mismo sitio
de aplicacién.

3. Lavarse las manos.

Ventajas e inconvenientes de los parches transdérmicos®*®

La administracion transdérmica en parches tiene algu-
nas ventajas sobre la administraciéon oral: evita el me-
tabolismo de primer paso hepéatico, mantiene un nivel
constante de farmaco en plasma, permite espaciar la
administracioén, es una alternativa cuando la via oral esta
comprometida (dificultades para tragar, vomitos, etc) y
es una forma de administracién no invasiva comoda para
el paciente. En cuanto a los inconvenientes, la adminis-
tracién en parches transdérmicos esta condicionada por
la permeabilidad cutanea y s6lo es posible con farmacos
con perfil toxicolégico adecuado (no irritante ni sensibi-
lizante cutaneo), pesos moleculares y puntos de fusion
bajos, solubilidad adecuada (alta lipofilia) y que tengan
dosis diarias bajas y semivida de eliminacién muy cor-
ta. Por otra parte, la administracion en parches puede
afiadir a los efectos adversos propios del principio activo
las reacciones cutaneas locales. También puede plantear
dificultades de dosificacion, por la liberacién lenta y por-
que las dosis mayores suelen requerir parches de mayor
superficie, lo que en la practica limita su uso. El calor
puede aumentar la permeabilidad cutanea y la absorcion
del medicamento, con riesgo de toxicidad en caso de fie-
bre o si se aplica calor local. Algunos parches contienen
metales’ y deben retirarse antes de pruebas de resonan-
cia magnética, cardioversion, diatermia. Finalmente, a
pesar de la aparente facilidad, la administracién en par-
ches requiere instruccién de los pacientes o cuidadores
para su uso Seguro.

Medicamentos en parches transdérmicos®

A continuacién se revisan los medicamentos comerciali-
zados actualmente en Espafia en parches transdérmicos.
No se incluyen medicamentos en “apdsitos adhesivos”
(ej. Versatis) porque se consideran preparados tépicos,
ya que el PA tiene un efecto local y sélo una minima
fraccién alcanza la circulacion sistémica. La Tabla 1 re-
sume los preparados disponibles actualmente con su in-
dicacidn, intervalo y zona de aplicacién y condiciones de
conservacion.

Anticolinesterdsicos para el alzheimer: Rivastigmina.
Exelon, Prometax, genéricos. Se presenta en parches
matriciales de administraciéon diaria, en dosificaciones
de 4,6 - 9,5y 13,3 mg/24h.

No aplicar el parche ni en el muslo ni en el abdomen
(disminuye la biodisponibilidad de rivastigmina). Si se

desprende, aplicar uno nuevo durante el resto del dia,
reemplazandolo a la hora habitual el siguiente dia. Si no
se ha interrumpido mas de tres dias, el tratamiento con
el parche puede reiniciarse a la misma dosis. En caso
contrario, hay que iniciarlo con 4,6 mg/24 h.

No exponer el parche durante largo tiempo a fuentes de
calor (p.ej. excesiva luz solar, saunas, solario etc). Evitar
el contacto con los ojos tras manipular los parches.
Sustituir el parche por uno nuevo cada 24 h. No repetir
sitio de aplicacion antes de dos semanas. No llevar mas
de un parche al mismo tiempo. Se han notificado errores
de medicacion®!! con reacciones graves sobre todo por
aplicar un parche sin retirar el anterior o aplicar mas de
uno a la vez. La sobredosis de rivastigmina provoca nau-
seas, vomitos, diarrea, hipertensién, alucinaciones, sia-
lorrea, sudoracién, depresion respiratoria y convulsiones,
bradicardia y/o sincope, asociados con malestar o caidas.
Si se sospecha sobredosis, retirar todos los parches y no
aplicar de nuevo durante 24h. No cortar el parche.

Antiparkinsonianos: Rotigotina

Neupro®. Parche matricial con tres capas. Se presenta en
tamafios progresivos correspondientes a dosis de 1- 2- 3-
4- 6y 8 mg/24h.

El parche se aplica cada dia, aproximadamente a la mis-
ma hora, sustituyéndolo 24 horas después por otro nuevo,
en un lugar de aplicacion diferente. Si se olvida ponerlo
a su hora habitual o si se desprende, aplicar otro nuevo
para el resto del dia. Dejar un minimo de 2 semanas
antes de repetir el mismo lugar de aplicacién. No cortar
el parche. Si hay que interrumpir el tratamiento, hacerlo
gradualmente, reduciendo la dosis diaria en 2 mg/24h,
preferentemente en dias alternos, hasta la retirada total.
Neupro® contiene aluminio, por lo que hay que retirarlo
en caso de pruebas de resonancia magnética o cardiover-
sién, para evitar quemaduras.

Si se produce un exantema o irritacion por el parche,
evitar la exposicién a la luz solar directa hasta que desa-
parezca totalmente, pues podria provocar cambios en la
coloracién cutanea. Valorar la continuidad del tratamien-
to si la reaccion persiste. Interrumpir el tratamiento con
en caso de reaccién cutanea generalizada.

Hormonas sexuales

Estradiol (17-beta-estradiol).

Evopad, parche matricial autoadhesivo de dos capas.
Disponible en cuatro tamafios correspondientes a dosis
de 25-50-75-100 mcg/24h. Estraderm Matrix parche
matricial autoadhesivo disponible en tres tamafos co-
rrespondientes a dosis de 25- 50- 100 mcg/24h. Admi-
nistraciéon dos veces por semana, sustituyendo el parche
cada 3-4 dias. Se pueden utilizar en régimen continuo
o bien ciclico de 3 semanas seguidas de 1 semana de
“descanso” sin parche. Estradot, disponible en cuatro




TABLA 1

Medicamento/
Indicacion

Intervalo de
aplicacién

Zona de Aplicacién/Conservacion

Buprenorfina

Dolor moderado/severo g no
responde a analgésicos no
opioides

Feliben: Maximo cada 72h

Gexana, Transtec, genéricos:
Cada 96h

Aplicar de cintura para arriba (parte superior de la
espalda o sobre el pecho, bajo la clavicula).
Conservar por debajo de 25°C, no congelar (Feli-
ben).

Estradiol

Deficiencia estrogénica, Tera-
pia hormonal sustitutiva (TSH)
Osteoporosis (dosis de 50y 75
mcg)

Estradot: 2 veces por semana
de forma continua.

Estraderm Matrix, Evopad: 2
veces por semana de forma
continua o ciclica (dejando 1
semana sin parche)

Zona limpia y seca del abdomen, no en mamas.
Evitar la cintura donde la ropa ajustada puede
despegarlo.

No refrigerar ni congelar (Estradot).

Conservar por debajo de 25°C (Estraderm, Evo-
pad).

Etinilestradiol + norelgestro-
mina
Anticoncepciéon hormonal

Evra®: 1 vez por semana,

3 semanas/mes con una de
descanso el dia 22 de la 4?
semana. Maximo 7 dias de
descanso sin parche, si se
prolonga pierde eficacia anti-
conceptiva. Consultar prospec-
to o ficha técnica en caso de
olvido, caida del parche etc.

Gluteo, abdomen, exterior del brazo o parte superior
del torso, donde no roce con la ropa. Evitar mamas.
Desechar el parche despegando del exterior de

la bolsita la etiqueta para ello, de manera que la
parte adhesiva cubra la zona sombreada. Después
cerrar herméticamente la etiqueta dejando dentro el
parche.

Conservar en el embalaje original protegido de la

luz y la humedad.

No refrigerar o congelar.

Fentanilo

Dolor crénico intenso sélo
controlable con analgésicos
opioides

Durogesic Matrix, Fendivia,
Matrifen y genéricos: Cada
72h

Aplicar de cintura para arriba (zona plana del torso,
parte superior de los brazos). En nifios pequefos,
zona superior de la espalda.

Los parches no deberian cortarse.

La exposicion al calor aumenta la absorcion. Con-
sultar si fiebre.

Nitroglicerina
Angina de pecho

Dermatrans, Diafusor, Epini-
tril, Minitran, Nitroderm TTS,
Nitrofix, Nitroplast, Trini-
patch, Cordiplast.

Continua durante 24h o inter-
mitente, con un intervalo sin
parche normalmente nocturno.

Tronco, parte superior del brazo o cadera.
Epinitril, Nitroderm TTS, contienen metales.
Conservar por debajo de 25°C, en sitio seco.

Nicotina
Deshabituacion tabaquica

Nicorette Clear: Cada 16h
(retirarlo al acostarse).
Nicotinell, Niguitin Clear:
Cada 24h

Tronco, parte superior del brazo o cadera.
Omoplato, cadera, lateral de los brazos, etc..

Evitar contacto con ojos y nariz al manipular el
parche. Después de aplicarlo lavar las manos sélo
con agua (el jabdn puede aumentar la absorcion de
nicotina).

Nicotinell contiene metales.

Conservar por debajo de 25°C.

Oxibutinina
Trastornos miccionales por
vejiga inestable

Kentera: 2 veces por semana
(cada 3-4 dias). En el interior
del envase hay un calendario
para anotar los cambios.

Abdomen, cadera o nalgas

No exponer al sol. No refrigerar ni congelar.

Rivastigmina
Demencia alzheimer leve
moderada

Exelon, Prometax, genéricos...:
Cada 24h

Parte alta 0 baja de la espalda, parte alta de los
brazos o el pecho. No aplicar ni en el muslo ni en el
abdomen.

No debe cortarse.

Conservar por debajo de 25°C.

Rotigotina
Parkinson

Neupro: 1 vez al dia

Abdomen, muslo, cadera, costado, hombro/parte
superior del brazo. No cortar el parche.

Contiene metales.

Conservar por debajo de 30°C.




tamafios correspondientes a dosis de 25 -37,5 -50 -75
mcg/24h. Terapia continua, administracion dos veces por
semana, sustituyendo el parche cada 3-4 dias.

Los parches de estradiol se aplican en el abdomen. No
colocar en las mamas ni cerca de ellas y evitar la cintura
para que la ropa ajustada no lo despegue. Cambiar el
lugar de aplicacion y no repetir el mismo antes de 1 se-
mana. Si el parche se despega, puede volver a colocarse
o0 aplicar uno nuevo si es necesario. En cualquier caso,
hay que seguir la pauta de tratamiento original. No hace
falta quitar el parche para bafarse o ducharse, pero se
recomienda retirarlo antes de tomar una sauna, y ponerlo
inmediatamente después, sustituyéndolo por uno nuevo
si el anterior no se adhiere adecuadamente. Si se olvida
aplicar un parche, ponerlo en cuanto sea posible y el
siguiente se pondra segln la pauta original. La interrup-
cion del tratamiento puede aumentar la posibilidad de
sangrados irregulares.

Anticonceptivos hormonales combinados:

Evra®, parche transdérmico matricial con tres capas, que
libera 203 mcg/24h de norelgestromina y 33,9 mcg/24h
de etinilestradiol. Los parches se llevan s6lo de uno en
uno; cuando se retira uno, se debe sustituir inmediata-
mente por otro nuevo el mismo dia de la semana (Dia de
Cambio -DC-) el dia 8 y dia 15 del ciclo. Los cambios de
parche se pueden hacer a cualquier hora del DC progra-
mado. El dia 22 de la cuarta semana comienza la sema-
na de descanso sin parche y el nuevo ciclo anticoncep-
tivo comienza al dia siguiente de esta semana libre. No
dejar mas de 7 dias de descanso sin parche, el siguiente
debe ponerse aunque el sangrado continlie o no se haya
producido. Si el intervalo sin parche se prolonga 10 dias
0 mas no se puede asegurar la anticoncepcién. Consultar
en prospecto o ficha técnica las recomendaciones para
este caso o si se producen olvidos o el parche se despren-
de antes de tiempo.

Nitratos antianginosos: Nitroglicerina.

Estan comercializados parches con varias dosificaciones:
Dermatrans, Diafusor, Epinitril, Minitran, Nitroderm TTS
(parche de depdsito), Nitrofix, Nitroplast y Trinipatch es-
tan disponibles en distintos tamafos correspondientes a
dosis de 5-10-15 mg/24h; Cordiplast en dosisde 5y 10
mg/24h.

Los parches de nitroglicerina se deben aplicar en el torso
o en los brazos, de manera continua durante 24h o inter-
mitente, con un intervalo sin parche (normalmente por la
noche), para evitar la tolerancia a nitratos.

Opioides analgésicos'?6

Buprenorfina.
Feliben parche matricial en tres tamafios con dosis de 35

- 52,5 -70 mcg/h de buprenorfina durante 72h.
Gexana, Transtec y genéricos, parches en tres tamafos

con dosis de 35 - 52,5 - 70 mcg/h de buprenorfina du-
rante 96h. Para facilitar el uso, se puede cambiar el
parche dos veces por semana a intervalos regulares, €j.
lunes mafianay jueves tarde.
Aplicacién en la parte superior del cuerpo, preferible-
mente en la zona superior de la espalda o sobre el pecho,
bajo la clavicula. Si se despega antes de tiempo, des-
echarlo y pegar uno nuevo inmediatamente, luego reto-
mar la pauta habitual. No repetir el sitio de aplicacién
antes de una semana.
Los parches de buprenorfina no son adecuados para el
dolor agudo. Después de retirarlos, el efecto analgésico
se mantiene algin tiempo, como regla general, duran-
te las 24h siguientes a la retirada del parche no debe
administrase otro opioide y los pacientes no deben con-
ducir ni usar maquinaria peligrosa. La sobredosis de
buprenorfina causa somnolencia, nauseas y vémitos,
pupilas puntiformes, respiraciéon lenta y débil, colapso
cardiovascular. Precaucion en pacientes febriles o con
aumento de temperatura de la piel, por posible toxicidad.
Fentanilo'#16
Durogesic Matrix, Fendivia, Matrifen y genéricos, parches
de 12-25-50-75y 100 mcg/h durante 72h. La menor do-
sis disponible es nominalmente 12 mcg/h, aunque en al-
gunos de los medicamentos correspondientes se advierte
que es una cifra aproximada y en otros (Durogesic y gené-
ricos matrix) que aunque liberan 12,5mcg/h se rotula asi
para evitar confusiones con la dosis de 125 mcg/h.

Los lugares habituales de aplicacién son: region externa

del brazo, regién superior del térax o de la espalda, de-

pendiendo de la movilidad del paciente.

Los parches transdérmicos de fentanilo sélo se deberian

indicar en pacientes previamente tratados con opioides.

Por su lenta liberacién no se recomiendan para iniciar

una terapia con opioides, ni para dolor inestable ya que

no permiten ajustes rapidos de dosis. Las dosis mayores
pueden necesitar grandes areas de piel.

Las manifestaciones de la sobredosis de fentanilo son

una extensién de sus acciones farmacolégicas, siendo la

mas grave la depresién respiratoria. Si se sospecha so-
bredosis, retirar inmediatamente el parche y monitorizar
al paciente al menos 24h tras la retirada.

El fentanilo es un opioide muy potente y la generalizacién

de su uso en parches ha producido errores de medicacion

y accidentes infantiles con consecuencias muy graves,

incluso mortales!#'5. Para evitarlo es necesario informar

a los pacientes y/o a sus cuidadores sobre:

e Qué son los parches de fentanilo y para qué se usan.

e No tomar ninglin medicamento sin consultar previa-
mente.

e |levar un calendario o un “diario de dolor” anotando
el dia de aplicacién del parche, el lugar de aplica-
cion y el numero de veces que necesitan medicacion
de rescate.



e Utilizar parches intactos que no estén dafiados y no
cortarlos nunca sin consultar previamente.

e Colocarlos correctamente, comprobando que estan
bien adheridos. Comprobar que el parche no se ha
despegado después de bafiarse, dormir, cambiarse
de ropa etc. Rotar el sitio de aplicacién, dejando pa-
sar varios dias antes de repetir el mismo.

e Tener precaucion con los nifios. Evitar que vean apli-
car el parche, para que no lo confundan con una
tirita o tatuaje, y quieran hacer lo que ven.

e  Seguir exactamente las dosis indicadas por el médi-
co. No aplicar mas parches que los prescritos. Ase-
gurarse siempre de retirar el parche usado, antes de
aplicar uno nuevo.

e No exponer al calor la zona del parche. Evitar el uso
de mantas eléctricas, bafios calientes, saunas, expo-
sicién solar, etc. Evitar ejercicio extremo. Consultar
en caso de fiebre: riesgo de sobredosis por aumento
de la absorcién de fentanilo.

e Guardar los parches en lugar seguro, lejos del alcan-
ce de los nifios. En los parches usados queda medi-
camento, desecharlos de forma segura, llevandolos a
la farmacia (SIGRE).

e Asegurarse de que los pacientes y cuidadores cono-
cen los signos y sintomas de la sobredosis de fentani-
lo. Recomendar consulta inmediata si hay dificultad
para respirar, suefio extremo o sedacion, incapaci-
dad para pensar, caminar o hablar normalmente y
sensacién de mareo o confusion.

Otros medicamentos:

Nicotina para alivio de los sintomas del sindrome de abs-
tinencia a la nicotina en la deshabituacion tabaquica.
Nicorette Clear en dosis de 10y 15mg/16h, administra-
cion diaria: EI parche se coloca al levantarse y se retira
al acostarse.

Nicotinell, Niquitin Clear, en dosis de 7 - 14 y 21
mg/24h. Aplicar un parche nuevo cada 24 horas.

Los parches se aplican en el tronco, parte superior o la-
teral del brazo o cadera, oméplato, rotando la zona de
aplicacion dejando pasar varios dias antes de repetir la
misma.

Puede haber sobredosis de nicotina si se aplican muchos
parches simultdneamente, o se usan en nifios 0 en no
fumadores. En estos casos, retirar todos los parches y
lavar y secar la piel sélo con agua (sin jabon) y consul-
tar al médico. Tras la sobredosis, los sintomas aparecen
rapidamente, particularmente en nifios, incluso peque-
fias cantidades de nicotina son peligrosas para ellos y
pueden provocar intoxicacion muy grave. La sospecha
de intoxicacién es una urgencia médica de tratamiento
inmediato, los sintomas generales incluyen: debilidad,
sudoracién, salivacion, nauseas, vomitos, diarrea, dolor
abdominal, mareos, alteraciones audiovisuales, cefalea

y a dosis elevadas, postracion, arritmias, disnea, colapso
circulatorio, convulsiones y coma.

Oxibutinina: Para el tratamiento sintomatico de la incon-
tinencia de urgencia y/o del aumento de la frecuencia
y urgencia miccionales en adultos con vejiga inestable.
Kentera®: parches de 3,9 mg/24h, administracién 2 ve-
ces por semana (cada 3 o 4 dias, los mismos dos dias).
Se aplica en el abdomen, la cadera o las nalgas. No repe-
tir el mismo sitio de aplicaciéon antes de 1 semana. No se
han registrado casos de sobredosis con Kentera. En caso
de sobredosis vigilar al paciente hasta la resolucion de
los sintomas (efectos anticolinérgicos).

Uso adecuado de los parches transdérmicos. Informacion al

paciente o cuidador

e [eer siempre con atencion las instrucciones de uso
del prospecto porque pueden contener recomenda-
ciones mas especificas para cada tipo de parche.

e [nformar a todos los que atienden al paciente: El ries-
go de error aumenta cuando hay varios cuidadores.
Se han producido efectos adversos graves, incluso
fatales por no retirar del parche anterior, duplicidad
de la aplicacion, sitio de aplicacién inadecuado o
repetido antes de tiempo, etc.

e ;Ddnde se aplica? ;Cudntos parches de cada vez?
¢/Cada cuanto tiempo? El sitio recomendado varia se-
gun el medicamento. Comprobar en el prospecto o
ficha técnica. En general, s6lo se aplica un parche
de cada vez, excepto los casos en que sea necesario
mas de uno para ajustar dosis. Los intervalos de apli-
cacién dependen del medicamento, hay parches de
administracién diaria, cada 2, 3 o 4 dias, semanal..
etc. Puede ser Util recomendar anotar en el cartonaje
la frecuencia de cambio. Hay que asegurarse de que
el paciente o cuidador conocen perfectamente cuan-
tos parches hay que aplicar y cada cuanto tiempo
deben reemplazarse.

e (Cortar o no cortar: En general los parches no de-
ben cortarse. Las fichas técnicas advierten de
ello y en caso de duda debe confirmarse con el
fabricante dicha posibilidad. Hay que utilizar
parches intactos que no estén dafiados. Indicar
al paciente o cuidador que no corte nunca los
parches sin consultar previamente con su médico
o farmacéutico.

e Primero quitar, luego poner: Antes de poner un par-
che hay que retirar el anterior. Advertir a paciente o
cuidador que compruebe siempre que no tiene nin-
gun parche puesto antes de aplicar el nuevo. Lavarse
las manos después de la aplicacion.

e Aplicar sobre piel sana, lisa, no vellosa, limpia y
seca: Comprobar que la piel estéd en buen estado y
que no hay signos/sintomas de irritacién en la zona




de aplicacion. Evitar pliegues y zonas de fricciéon o
roce que puedan alterar la adherencia.

Rotar la zona de aplicacién, dentro de las &areas
corporales recomendadas para cada medicamento:
Anotar de donde se quita y donde se pone y seguir
un orden.

Comprobar a lo largo del dia que se mantiene en su
sitio: después de la ducha, después de hacer deporte
o sudar, al cambiarse de ropa, etc.

No exponer a fuentes de calor la zona donde esta el
parche. No tomar el sol o aplicar mantas eléctricas,
bolsas de agua caliente, etc. Consultar en caso de
fiebre.

Algunos parches contienen metales y deben quitarse
en caso de pruebas radiolégicas (RMN) o cardiover-
sién etc. Comprobarlo consultando prospecto o ficha
técnica.

Qué hacer si el parche se cae, si se olvida ponerlo o
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