Estradiol, parche transdérmico, 50 mcg

Nivel de prescripcion:

I

Caédigo institucional:

1002

Principio activo:

Estradiol. (World Health Organization, 2024)
Forma farmacéutica:

Parche transdérmico.

Concentracion:

50 mcg.

Cédigo ATC:

GO3CAO03. (World Health Organization, 2024)
Dosis Diaria Definida:

50 mcg. (World Health Organization, 2024)

Dosis:

El parche transdérmico se aplica dos veces a la semana, es decir, cada tres o cuatro

dias. (Bexal Farmacéutica, S.A., 2022)

Sintomas de deficiencia estrogénica:

Dependiendo de la respuesta clinica la dosis puede ser ajustada a las necesidades
individuales de cada paciente. Si, después de tres meses la respuesta en el alivio
de los sintomas es insuficiente, la dosis puede aumentarse. Si aparecen sintomas
de sobredosificacién (por ejemplo, tensién mamaria) la dosis debe reducirse.
Prevencion de la osteoporosis postmenopausica:

El tratamiento debe iniciarse con el parche de 50 microgramos /24 horas. (Bexal

Farmacéutica, S.A., 2022)
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Via de administracion:

Topico.

Indicaciones de uso:

Terapia hormonal sustitutiva para el tratamiento de los sintomas de déficit
estrogénico en mujeres postmenopausicas.

Prevencion de osteoporosis en mujeres postmenopausicas con un riesgo elevado
de futuras fracturas, que no toleran o en las que estan contraindicadas otras
alternativas terapéuticas autorizadas para la prevencion de osteoporosis. (Bexal
Farmaceéutica, S.A., 2022)

Reacciones adversas:

Frecuencia no definida, ansiedad, calambre abdominal, amenorrea, hinchazén,
sangrado por disrupcién, aumento de senos, sensibilidad en los senos, eyaculaciéon
retardada, depresidon, boca seca, dolor de cabeza, hipertension, impotencia,
influenza, leucorrea, melasma, calambres musculares, nauseas, nerviosismo,
edema periférico, polidipsia, prurito, erupcion, hinchazén, irritacion y enrojecimiento
de la piel en el lugar de aplicacion (transdérmico), punteo, sincope, dolor de muelas,
malestar vaginal, erosion vaginal, ulceracion vaginal, adherencia del anillo vaginal
a la pared vaginal (Estring), vomitos, cambios de peso.

Informes poscomercializacion:

Nasofaringitis: infeccion del tracto respiratorio superior, micosis vaginales,
metrorragia, dismenorrea, quiste de ovario, flujo vaginal, ginecomastia,
palpitaciones, extrasistoles ventriculares, flatulencia, erupcion pruriginosa, urticaria,
oclusion de la vena retiniana, temblor, artralgia, erupcion en el sitio de aplicacion,
astenia, molestias en el pecho, fatiga, sentirse anormal, aumento de la frecuencia
cardiaca, insomnio, malestar, espasmos musculares, dolor en las extremidades.

(Medscape, a)



Precauciones de uso:

Se informaron reacciones anafilacticas graves que incluyen urticaria, prurito,
hinchazon de los labios, la lengua y la cara, compromiso respiratorio, dolor
abdominal y vémitos durante el tratamiento transdérmico.

Se informaron mayores riesgos de accidente cerebrovascular y trombosis venosa
profunda con la terapia con estrogeno solo y estrogeno mas progestina; suspender
inmediatamente el estrogeno con o sin progestageno si ocurre o se sospecha
cualquiera de estos.

Tenga precaucién en pacientes con antecedentes familiares de cancer de mama o
trombosis venosa profunda; depresion actual o previa, endometriosis, diabetes
mellitus, hipertension, cambios en la densidad mineral ésea, insuficiencia renal o
hepatica, enfermedad metabdlica 6sea, lupus eritematoso sistémico; Condiciones
exacerbadas por la retenciéon de liquidos (p. €j., migrafia, asma, epilepsia).
Suspenda si presenta lo siguiente: ictericia, problemas visuales (puede causar
intolerancia a las lentes de contacto), cualquier signo de tromboembolismo venoso,
migrafia con gravedad inusual, aumento significativo de la presion arterial,
depresion grave, mayor riesgo de complicaciones tromboembdlicas después de la
cirugia.

Manejar adecuadamente los factores de riesgo de enfermedad vascular arterial (p.
ej., hipertension, diabetes mellitus, tabaquismo, hipercolesterolemia y obesidad) y/o
tromboembolismo venoso (p. €j., antecedentes personales o familiares de TEV,
obesidad y lupus eritematoso sistémico)

Se informé un aumento de 2 a 4 veces en el riesgo de enfermedad de la vesicula
biliar que requiere cirugia en mujeres posmenopausicas que reciben estrogenos.
Los estrogenos pueden metabolizarse deficientemente en pacientes con
insuficiencia hepatica; tenga precaucion en pacientes con antecedentes de ictericia
colestasica asociada con el uso previo de estrégenos o con el embarazo; en caso

de recurrencia, suspender la medicacion.
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Los pacientes que dependen de la terapia de reemplazo de hormona tiroidea y que
también reciben estrogenos pueden necesitar dosis mayores de terapia de
reemplazo de hormona tiroidea; A estos pacientes se les debe controlar la funcion
tiroidea para mantener sus niveles de hormona tiroidea libre en un rango aceptable.
Puede ocurrir hipocalcemia inducida por estrogenos en mujeres con
hipoparatiroidismo; considerar si los beneficios de la terapia con estrégenos

superan los riesgos. (Medscape, b)

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad documentada.

Reaccion anafilactica conocida o angioedema con emulsion topica.

Deficiencia conocida de proteina C, proteina S o antitrombina u otro trastorno
trombofilico conocido.

Cancer de mama activo o previo.

Enfermedad tromboembdlica arterial (accidente cerebrovascular, infarto de
miocardio), tromboflebitis, trombosis venosa profunda, valvulopatia trombogénica.
Neoplasia dependiente de estrégenos.

Sangrado vaginal anormal no diagnosticado.

Enfermedad hepatica, tumores hepaticos. (Medscape, c)

Interacciones:

Contraindicado:

Fezolinetante, ospemifeno.

Serios:

Anastrozol, antitrombina alfa antitrombina Ill, apalutamida, argatrobano, bemiparina,
bivalirudina, carbamazepina, cimetidina, laritromicina, dalteparina, enoxaparina,
enzalutamida, erdafitinib, base de eritromicina, etilsuccinato de, eritromicina,
lactobionato de eritromicina, estearato de, eritromicina, fexinidazol, fondaparinux,

givosiran, heparina, idealisib, ivosidenib, nefazodona, pacritinib, fenindiona,
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protamina, quinidina, rifabutina, rifampicina, Hierba de San Juan, tucatinib,
voxelotor,

Monitorear de cerca:

Albiglutida, amikacina, amiodarona, amobarbital, amoxicilina, apalutamida,
aprepitante, armodafinilo, arteméter/lumefantrina,atazanavir,  atorvastatina,
azitromicina, aztreonam, belzutifan, bosentan, bosutinib, budesonida, butabarbital,
butalbital, cannabidiol, cefaclor, cefadroxilo, cefamandol, cefazolina, cefepima,
cefixima, cefpiroma, cefprozilo, ceftazidima, ceftibuteno, cenobamato, cefalexina,
ceritinib, cloranfenicol, clorhexidina oral, ciprofloxacina, claritromicina, clindamicina,
clotrimazol, conivaptan, cortisona, crofelemer, ciclosporina, dabrafenib, dapsona
darifenacina, darunavir, dasatinib, deferasirox, demeclociclina, dexametasona,
diltiazem, doxiciclina, dronedarona, efavirenz, elagolix, eliglustat, encorafenib,
ertapenem, base de eritromicina, etilsuccinato de eritromicina, lactobionato de
eritromicina, estearato de eritromicina, acetato de eslicarbazepina, etravirina,
exemestano, solucion inyectable de exenatida, suspension inyectable de exenatida,
fedratinib, felodipino, fexinidazol, fleroxacina, fluconazol, fludrocortisona,
fosamprenavir, fosaprepitant, fosfomicina, fosfenitoina, fostamatinib, gemifloxacina,
gentamicina, glecaprevir/pibrentasvir, pomelo, griseofulvina, hemin, hialuronidasa,
hidrocortisona, iloperidona, indinavir, insulina degludec, insulina degludec/insulina
aspart, insulina inhalada, istradefilina, itraconazol, ivacaftor, ketoconazol,
lamotrigina, lapatinib, lenacapavir, letermovir, levofloxacina, levoketoconazol,
linezolid, loratadina, lovastatina, Iumefantrina, marijuana, meropenem,
meropenem/vaborbactam, metformina, Metilprednisolona, metronidazol, miconazol
vaginal, mifepristona, minociclina, mitotano, moxifloxacina, nafcilina, nefazodona,
nelfinavir, neomicina, nevirapina, nicardipina, nifedipina, nilotinib, nitrofurantoina,
ofloxacina, oxcarbazepina, oxitetraciclina, paromomicina, pentobarbital,
fenobarbital, fenitoina, pivmecilinam, ponatinib, posaconazol, prednisona, primidona
quercetina, quinupristina/dalfopristina, ranolazina, ribociclib, rifampicina, rifapentina,
ritonavir, roxitromicina, rufinamida, secobarbital, simvastatina, sirolimus,

somapacitan, Hierba de San Juan, estiripentol, estreptomicina, sulfadiazina,
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sulfametoxazol, sulfisoxazol, tacrolimus, tazemetostato, tecovirimat, teicoplanina,
temocilina, teriflunomida, tetraciclina, ticarcilina, tigeciclina, tobramicina, tolvaptan,
topiramato, trazodona, trimetoprima, acido, valproico, vancomicina, verapamilo,
voriconazol, warfarina, zafirlukast.

Menor:

Cetazolamida, amitriptilina, amoxapina, anastrozol, Androstenediona, boro,
clomipramina, cianocobalamina, ciclofosfamida, danazol, Desipramina, dosulepina,
doxepina, Drospirenona, acido félico, imipramina, isoniazida, L-metilfolato,
larotrectinib. Lofepramina, cloruro de magnesio, citrato de magnesio, hidréxido de
magnesio, Oxido de magnesio, sulfato de magnesio, maprotilina, metirapona,
micofenolato, nortriptilina, fitoestrogenos, raiz de pleuresia, protriptilina, piridoxina,

piridoxina (antidoto), ropinirol, escaramujos, trazodona, trimipramina. (Medscape, d)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

Terapia no indicada para uso durante el embarazo; no existen datos sobre su uso
en mujeres embarazadas; sin embargo, los estudios epidemiolégicos y los
metanalisis no han encontrado un mayor riesgo de defectos congénitos genitales o
no genitales (incluidas anomalias cardiacas y defectos de reduccion de las
extremidades) después de la exposicion a anticonceptivos hormonales combinados
(estrégeno y progestinas) antes de la concepcion o durante las primeras etapas del
embarazo.

Lactancia:

Terapia no indicada para uso en mujeres en edad fértil; los estrégenos estan
presentes en la leche humana y pueden reducir la produccion de leche en las
mujeres que amamantan; La reduccion puede ocurrir en cualquier momento, pero
es menos probable que ocurra una vez que la lactancia materna esta bien
establecida. Considere los beneficios para la salud y el desarrollo de la lactancia
materna junto con la necesidad clinica de terapia de la madre y cualquier efecto
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adverso potencial en el nifio amamantado debido a la terapia o a una condicion

materna subyacente. (Medscape, €)
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