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Adjunto se remite la Nota Informativa MUH (FV) 08/2014 de la Agencia Esparola de
Medicamentos y Productos Sanitarios para su traslado a la web de Riojasalud
hitp://www.riojasalud.es/ciudadanos/medicamentos-y-farmacia/367 1-alertas-y-notas-de-sequridad-
de-medicamentos '

La nota contiene informacién para ciudadanos sobre:

Parches de Fentanilo: riesgo de exposicién accidental en personas no usuarias de los
parches.

En Logrofio, a 17 de junic de 2014
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e Agencia Espafnola de Medicarﬁentos y Productos Sanitarios
o AEMPS
M\ j PARCHES DE FENTANILO: RIESGO DE EXPOSICION

‘ ACCIDENTAL EN PERSONAS NO USUARIAS DE LOS PARCHES

- Informacioén para ciudadanos

e Fecha de publicacion: 16 de junio de 2014

Categoria: MEDICAMENTOS USO HUMANQ SEGURIDAD.
Referencia: MUH (FV) 08 /2014

- Se han notificando casos de exposicién accidental a parches de
£ ) fentanilo en personas que no estidn en tratamiento con estos parches,
especialmente en nifios. En algunos casos se han producido efectos
& adversos graves.

- Se recomienda a los pacientes y cuidadores:

o Extremar las precauciones para evitar transferir el parche al estar en
contacto cercano con otra persona.

o Si accidentalmente se pega un parche en la piel a otfra persona, dicho
parche deberd serle retirado inmediatamente,

o Extremar las precauciones para evitar la ingestién accidental por
nifios. En todo momento los parches deben mantenerse fuera del
alcance de los nifios.

o £l parche, una vez usado, debe ser doblado de manera que ef lado
adhesivo se pegue sobre si mismo y debiendo ser almacenado y
desechado de manera segura.

Fentanilo es un analgésico de tipo opioide (como la morfina) que se utiliza en forma
de administracion transdérmica {parches que se aplican para que el medicamento
sea absorbido a través de la plel). Se comercializa en Espafia bajo diferentes
nombres comerciales, como Durogesic®, Fendivia®, Matrifen® y medicamentos
geneéricos de diversos laboratorios farmacéuticos (como Fentanilo EFG). Esta
indicado para el tratamiento del dolor crdnico intenso que necesita ser controlado
con opicides.
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Las sistemas de vigilancia de la seguridad de medicamentos (farmacovigilancia) de
los diversos paises de la Unién Europea (UE), han recibido notificaciones de casos
en los que personas que no utilizan los parches de fentanilo han tenido contacto
accidental con los mismos y han sufrido efectos adversos debidos al fentanilo que
contienen (fundamentalmente familiares de| paciente). .

Estos casos de exposicion accidental se han producido por el traspaso del parche
del paciente a otra persona por contacto directo, al despegarse de la piel del
paciente y pegarse el parche en la piel de otra persona (por ejémplo en nifios, al
compartir ta cama, etc). También han ocurrido casos por ingestién o aplicacion
accidental en nifos al encontrar los parches, usados o no, a su alcance.

Estos casos notificados no han tenido en general consecuencias graves, pero
algunos han tenido una repercusién importante en la salud, incluso algunos con
desenlace fatal en nifios, mas wulnerables a los efectos del fentanilo en e
organismo. '

Es importante recordar que los parches de fentanilo ya utiizados contienen atin una
cantidad significativa de fentanilo, por lo que también con los parches usados se
deben adoptar precauclones para su almacenamiento y eliminacion.

Por ello, para evitar el traspaso de un parche aplicado sobre la piel del paciente
a la piel de otra persona, o su ingestién accidental, la Agencia Espariola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), recomienda a |os pacientes y
a sus familiares y cuidadores tener en cuenta lo siguiente:

- Conservar el prospecto del medicamento y leer detenidamente las
instrucciones respecto a la aplicacién, almacenamiento y eliminacién
correctos de los parches,

- Mantener los parches en todo momento fuera del alcance de los nifios,
tanto los que estan sin utilizar como durante su uso o después,

- Extremar las precauciones para evitar transferir el parche, por ejemplo, al
compartir la cama o al estar en contacto cercano con otra persona. Tener
en cuenta que el parche, una vez aplicado sobre [a piel, puede ser poco
visible.

- Si accidentalmente se pega un parche en la piel de otra persona, dicho
parche debera serle retirado inmediatamente.

- Se debera elegir cuidadosamente la zona de aplicacién del parche y vigilar
que quede bien adherido a la piel.
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- El parche, una vez usado, debe ser doblado de manera que el lado adhesivo
se pegue sobre si mismo y debe ser almacenado y desechado de manera
segura (no debe tirarse a la basura ni a desagiies, llévelo a la farmacia).

Finalmente se recuerda la importancia de informar al profesional sanitario sobre
cualquier incidencia derivada de una exposicién accidental. También puede notificar
directamente se de forma electronica a través de la web www.notificaRAM.es.
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