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1 Definition

Wirkstoffhaltige transdermale Pflaster (= Transdermale therapeutische Systeme, TTS) sind flexible
Zubereitungen, die einen oder mehrere Wirkstoffe enthalten und zur Anwendung auf der Haut bestimmt sind. Sie
fuhren zu einer langsamen, langanhaltenden Aufnahme des Wirkstoffs durch die Haut.

Die Abgabe des Wirkstoffs aus den TTS geschieht Giber passive Diffusion, da ein Konzentrationsgefélle zwischen
dem Pflaster (hohe Konzentration) und der Haut (niedrige Konzentration) existiert, wobei die abgegebene
Wirkstoffmenge direkt proportional ist zur Oberflache des Pflasters. Die Wirkstoffmenge im Pflaster ist dabei so
hoch, dass Uiber den angegebenen Zeitraum eine konstante Wirkstoffabgabe gewahrleistet ist. Der Wirkstoff wird
durch die intakte Epidermis tber die Kapillaren dem Blutkreislauf zugefuhrt.

Die Wirkstoffe liegen suspendiert in einem Gel, einer Lotion oder Paste vor oder sind in einer Matrix oder einem
Polymer stabilisiert.

2 Ziel

Korrekter Umgang und richtige Anwendung von transdermalen Pflastern.
3 Arten von transdermalen Pflastern

a. Membran-kontrollierte transdermale Pflaster mit Arzneimittelreservoir

Der Wirkstoff diffundiert von einem Reservoir Uber eine semipermeable, geschwindigkeitsbestimmende Membran
zur Haut, wobei die Menge im Pflaster so hoch ist, dass Uber den angegebenen Zeitraum eine konstante
Wirkstoffabgabe gewahrleistet wird. Die Stitzschicht ist eine wasserdampf- und wirkstoffundurchléassige Folie,
die das Reservoir nach aussen hin abdichtet.

Diese Pflaster dirfen nicht zerschnitten werden |, da die geschwindigkeitsbestimmende Membran wie auch
das Reservoir beschadigt werden und damit die Arzneimittelabgabegeschwindigkeit unvorhersehbar verandert
wird. Statt einer kontrollierten Abgabe des Wirkstoffs kann das Reservoir auslaufen und die gesamte Dosis sofort
freisetzen, was zu einer Uberdosierung fiihren kann.

b. Microreservoir
Im Gegensatz zum Reservoirpflaster bestehen Backing

Microreservoir-Pflaster aus vielen, kleinen Reservoir
Arzneimittelreservoiren (Gréssenordnung < 100 pm). ;j'/’ = Q(

Werden diese Microreservoir-Pflaster  zerschnitten, a & vambrans
werden einige der Reservoire zerstort, auch wenn der : \
Uberwiegende Teil des Pflasters intakt bleibt. Allerdings

wird durch das Teilen keine exakte Dosishalbierung Adhesiva
erzielt.

c. Matrix-Pflaster c Backing
Der Wirkstoff liegt in fester Form eingebettet in einer Matrix Matrix

vor und diffundiert gleichmassig aus der Matrix auf die
Haut. Im Prinzip k6nnen Matrixsysteme zerschnitten EifigE

werden, da der Wirkstoff in fester Form vorliegt und Adhesive
homogen verteilt ist.

d. Drug-in-adhesive layer Pflaster q Backing
Ein Matrixpflaster, wo sich der Wirkstoff dispergiert in einer Agihigelvg Mt
Losung von Klebstoff direkt auf der Stiitzschicht befindet.
Im Prinzip kénnen Drug-in-adhesive layer Pflaster Liner

zerschnitten werden .
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4 Indikation

TTS werden bei diversen Indikationen eingesetzt, z.B. zur Schmerzlinderung, bei Harninkontinenz, bei M.
Parkinson, bei Alzheimer, zur Verhiitung, zur Entwéhnung bei Nikotinabhéngigkeit oder bei Angina pectoris.
TTS haben folgende Vorteile:

- Geringere Schwankungen der Plasmakonzentrationen

- Bei Schluckproblemen oder zur Vermeidung von i.v. Applikationen

- Geringere Dosierung bendétigt als peroral durch Umgehung des first-pass Metabolismus in der Leber

- Seltenere Applikationshaufigkeit (bessere Compliance)

- Eignen sich bei schlechter Absorption tiber den Magendarmtrakt besser als perorale Arzneiformen

Nachteile:
- Irritierende und allergische Reaktionen auf der Haut
- Verzogerter Wirkungseintritt bis zu mehreren Stunden bei der 1. Applikation
- Wirkung halt Stunden bis Tage nach Entfernen des Pflasters an (durch Depotbildung in der Haut)

5 Anwendung transdermaler Pflaster — was gilt es zu beachten?

5.1  Wo und wie sollen die transdermalen Pflaster aufgeklebt werden?

TTS sollten auf einer flachen, sauberen, gesunden, nicht behaarten, mdglichst faltenfreien, nicht irritierten

oder bestrahlten Haut stelle angebracht werden. Falls Haare vorhanden sind, sollten diese vorher geschnitten,
jedoch nicht rasiert werden, um Hautirritationen vorzubeugen.

Vor dem Anbringen des Pflasters ist die betreffende Hautstelle mit Wasser zu reinigen . Seifen, Ole, Lotionen
und andere Substanzen, welche die Haut reizen, sind zu vermeiden. Die Haut muss vollkommen trocken sein
bevor das TTS angebracht wird.

Die genauen Applikationsstellen fiir die einzelnen Praparate sind der Tabelle bzw. der zugehérigen
Fachinformation zu entnehmen. Das Pflaster sollte nicht auf eine Stelle geklebt werden, wo es durch enge
Kleidung abgerubbelt oder sich bei Bewegung falten kann.

Nach Aufkleben des TTS sollte dieses fir eine gute Haftung noch ca. 30 Sekunden mit der flachen Hand
angedriickt werden.

Der Klebstoff kann zu lokalen Irritationen fuhren, die sich als Erythem, Blaschenbildung, Abschilferung oder
Verhartung aussern. Aus diesem Grund wird bei jedem Pflasterwechsel gleichzeitig ein Wechsel der
Applikationsstelle  empfohlen. Fir jede Applikationsstelle sollte eine applikationsfreie Periode von 7 bis 14
Tagen eingehalten werden. TTS sollen nicht auf bereits irritierte Stellen geklebt werden.

5.2 Durfen die transdermalen Pflaster zerschnitten werden?

Generell wird vom Zerschneiden TTS abgeraten, wegen:
- der Gefahr des Auslaufens des Wirkstoffs
- Wirkstoffverlust durch Licht und/oder Luft
- ungenaue Dosierung/Dosishalbierung
- Verlust der Adhasion des Pflasters auf der Haut

In der Literatur sind diverse Falle von Uberdosierung aufgrund von Manipulationen transdermaler Pflaster
beschrieben.

5.3  Ddurfen die transdermalen Pflaster beschriftet werden? Und wenn ja, womit?

Generell wird von einer Beschriftung der TTS mit irgendeinem Stift abgeraten, da das Wirkstoffreservoir
modifiziert werden kann und damit die Wirkstofffreigabe. Anstatt dessen wird empfohlen, die Zeit und den Ort der
Applikation eines TTS in den Patientenunterlagen zu dokumentieren, ebenso die Entfernung des vorherigen
Pflasters.

Falls dennoch nicht auf eine Beschriftung verzichtet werden kann, wird die Verwendung eines Bioren-Stifts
empfohlen, da dieser keine organischen Lésungsmittel enthalt.
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5.4  Wie lange kdnnen die transdermalen Pflaster getragen werden?

Die Anwendungsdauer variiert je nach Produkt von 30 Minuten, tber ein paar Tage bis hin zu einer Woche und
ist abhangig vom Wirkstoff. Fir die empfohlene Anwendungsdauer siehe untenstehende Tabelle bzw.
Fachinformation. Nach Ablauf der empfohlenen Anwendungsdauer ist das Pflaster zu entfernen; dies wird
allerdings von vielen Patienten vergessen. Deshalb sollte den Patienten eine Routine antrainiert werden, dass
zuerst das alte Pflaster entfernt wird, bevor ein neues Pflaster an einer anderen Stelle aufgetragen wird.

5.5 Ddurfen die transdermalen Pflaster abgedeckt bzw. zusatzlich befestigt werden?

Falls sich die Pflaster vor Ablauf der Anwendungsdauer I6sen, sollte zuerst versucht werden, sie erneut
aufzukleben. Falls dies nicht maglich ist, konnen die Pflaster mit einem medizinischen Klebeband wie Leukoplast®
befestigt werden, oder es kann ein neues TTS verwendet werden. Auf keinen Fall sollte ein okklusives Pflaster
wie Tegaderm® Uber das TTS geklebt werden, da dies die Absorption verandern kann (Ausnahme: Emla®
Pflaster).

5.6  Wie miussen die transdermalen Pflaster korrekt entsorgt werden?

Auch nach der Entfernung sind noch hohe Mengen Wirkstoff im Pflastern vorhanden (je nach Praparat 25-98%
des urspringlichen Gehalts). Die verwendeten TTS sollen nach Gebrauch gefaltet und zusammengeklebt
werden, so dass kein Kontakt mit der Haftseite mdglich ist . Anschliessend sollten die TTS im
Medikamentenabfall ausserhalb der Reichweite von Fremdpersonen (insbesondere Kindern) entsorgt werden.
Auf diese Weise kann sichergestellt werden, dass niemand unabsichtlich mit dem TTS in Kontakt kommt. Durch
unsachgemasse Entsorgung kommt es immer wieder zu Vergiftungen oder Todesfallen, indem Kinder oder Tiere
TTS verschlucken oder beriihren. Die Patienten sollen deshalb beziiglich der korrekten Entsorgung geschult
werden.

5.7 Transdermale Pflaster und MRI

Vor einer MRI-Untersuchung miussen alle TTS vom Patienten entfernt werden. TTS verfiigen z.T. tUiber ein
Metallgerist (Aluminium), das den elektrischen Strom leiten kann. Dadurch kann sich Hitze entwickeln, die zu
Gewebeschadigungen und Verbrennungen fihren kann.

5.8 Transdermale Pflaster und Duschen/Baden/Schwimmen

Duschen, Baden oder Schwimmen beeinflussen weder die Wirkung noch die Haftfahigkeit von TTS, so lange
beim Waschen nicht Uber das Pflaster gerubbelt wird. Allerdings sollte von extrem langen, heissen Badern
abgesehen werden (s. auch Transdermale Pflaster und Hitze).

59 Transdermale Pflaster und Hitze

Durch Hitzeeinwirkung auf das TTS kann die Absorptionsgeschwindigkeit zunehmen, weshalb Warme in Form
von Heizdecken, Warmflaschen, Kérnerkissen, Infrarotlampen oder Sonnenlicht auf die TTS nicht angewendet
werden darf. Auch Sauna- oder Solarienbesuche sind mit TTS zu unterlassen. Zusétzlich kann Hitze die
Arzneistoff-Reservoirs zerstéren, weshalb TTS stets trocken und bei Raumtemperatur in der Originalverpackung
zu lagern sind.

5.10 Transdermale Pflaster und Sport

Auch sportliche Aktivitdt kann die Absorptionsgeschwindigkeit und damit die Plasmakonzentration signifikant
erhéhen, indem die Durchblutung der Haut verbessert wird. Deshalb wird folgendes empfohlen:

- die ersten 2 Wochen weniger intensives Training zur Beobachtung evtl. unerwiinschter Wirkungen
- Sport in extremer Hitze und Feuchtigkeit meiden, kithlere Tageszeiten bevorzugen

- lockere und luftdurchlassige Kleidung tragen

- langes, intensives Training meiden

- Patient tiber Anzeichen moglicher Uberdosierungen aufklaren
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5.11 Transdermale Pflaster bei kachektischen Patienten

TTS kénnen prinzipiell auch bei kachektischen Patienten eingesetzt werden, jedoch soll die Wirksamkeit Gberpruft
werden. Falls beispielsweise ein TTS gegen Schmerzen eingesetzt wird und die Schmerzen hiermit unzureichend
behandelbar sind, soll auf eine andere Arzneiform gewechselt werden.
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Transdermales Pflaster Art des Teil- | Beschreib- | Applikations | Applikations- Indikation ~ Bemerkungen
Pflasters bar? bar? -dauer stellen
: : .. system. Wirkeintritt nach ca 12 h; nach Entfernung des Pflasters hélt die Wirkung bis zu
Eurct)gesllc Matrixpflaster Matrix nein* nein# 72h Oggg:grrﬁg’ Schmerz- 24 h an.
entany therapie Absorption bei Fieber > 39°C erhéht = erhéhte Wirkung
0 mind. 1h vor auf die intakte . Ein geteiltes Pflaster mit einem Tegaderm-Pflaster fixieren. Die andere Halfte
E.rdnla RatCFt1 _Il:’flas_ter 5% Matrix ja ja dem Eingriff Haut vor dem Atr?gsl;ftfgseie vor Luft geschiitzt lagern; max. 2 Tage haltbar.
idocain, Frilocain aufkleben Eingriff Pflaster enthélt Aluminium (Vorsicht bei MRI)
) drug-in- schgt((eer”zehafte topische Zur Fixierung des Pflasters an Ellbogen, Knie oder Fussgelenk beiliegenden
Fllector EP Tlss.ugel Pflaster adhesive ia ia 12h ausgenommen Schmerz- Netzstrumpf verwenden. o _
Diclofenac natrium laver Augen od. offene therapie Nach dem ersten Offnen des Beutels sind die Pflaster innerhalb von 3 Monaten
Y Wunden aufzubrauchen.
m:gg:me" Matrixpflaster Matrix nein* ja# 24h Rumpf, Oberarm er?t\?vléﬂ;\i; g Pflaster enthalt Aluminium (Vorsicht bei MRI)
m:gggﬁgﬂs Reservoir nein ja 12 - 16h Rumpf, Oberarm ﬁgﬂ?ﬁsﬁﬁggﬁ Pflaster enthalt Aluminium (Vorsicht bei MRI)
Transtec Matrixpflaster 96h system. Wirkeintritt nach ca. 12-24h; nach Entfernung des Pflasters halt die Wirkung ca.
B hi Matrix nein* ja (= 4 Tage) Oberkorper Schmerz- 24h an.
uprenorphin = g therapie
E?Ve;(s)tngrl\r/l]ier;tgxpflaster Matrix nein ja 24h Ru(gléz?éri:gst, AIIDz:;lnn(le— Pflaster enthélt ein leitendes Metall (Vorsicht bei MRI)
. hyperaktive
Matrix nein* ja 3-4 Tage Balg:h, _!—qute, Blase,
: esass h .
Oxybutynin Harninkontinenz
Neupro Matrixpflaster Oberschenkel .
L e M. Parkinson;
Rotigotine Matrix nein* nein# 24h Flgﬁﬂghégﬁljtlfér Restless-Legs- | Pflaster enthalt Aluminium (Vorsicht bei MRI);
’ ' Syndrom
Oberarme
Neurodol Tissugel Pflaster schmerzhafte
Lidocain drug-in- Hautareale Post-Her " . ) .
B . . -Herpes- Nach dem ersten Offnen des Beutels sind die Pflaster innerhalb von 3 Monaten
adhesive ja nein# Max. 12h ausgenommen Zoster-Neuralgie | aufzubrauchen.
layer Schleimhé&ute od.

* Die Herstellerfirma réat vom Teilen des Pflasters ab, da keine Daten zur Dosiergenauigkeit vorliegen. Theoretisch ist das Teilen mdglich, da es sich um ein Matrix-Pflaster handelt.

# Die Herstellerfirma hat keine Untersuchungen zur Beschriftung der Pflaster durchgefiihrt und réat von der Beschriftung der Pflaster ab.

Schwarz: Transdermale Pflaster der Medikamentenliste KSA, grau: nicht in der Medikamentenliste des KSAs

Die Angaben sind produkte-spezifisch und kdnnen nicht auf Préparate mit gleichem Wirkstoff von einem anderen Hersteller Gbertragen werden. Vor einer MRI-Untersuchung sind ALLE transdermalen

Pflaster zu entfernen! (s. S. 3)
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Speichelfluss

8Uteﬂ?ainpﬂaSTer 8% drugein- 30 min (Fusse) sﬂ;mugrz:;fete periphere direkten Kontakt vermeiden, d.h. Nitril Handschuhe (kein Latex), Schutzmaske
apsaic adhesive ja ja sonst ausgenommen neuropathische und -brille verwenden; . .
layer 60 min Schleimhaute od. Schmerzen vor Entfernung der Schutzfolie auf Grosse und Form der zu behandelnden
offene Wunden Stelle zuschneidbar
Scopoderm TTS Reise-
Scopolamin /Seekrankheit;
(Import D) ) ) ) 72h _ Off-label: nach jeder Berlhrung mit dem Pflaster Handewaschen, um zu verhindern, dass
Reservoir nein nein (= 3 Tage) hinter dem Ohr Ubelkeit/ Wirkstoffreste ins Auge gelangen
Erbrechen, Pflaster enthalt Aluminium (Vorsicht bei MRI)
Ubermassiger

* Die Herstellerfirma rat vom Teilen des Pflasters ab, da keine Daten zur Dosiergenauigkeit vorliegen. Theoretisch ist das Teilen mdglich, da es sich um ein Matrix-Pflaster handelt.

# Die Herstellerfirma hat keine Untersuchungen zur Beschriftung der Pflaster durchgefiihrt und rat von der Beschriftung der Pflaster ab.

Schwarz: Transdermale Pflaster der Medikamentenliste KSA; grau: nicht in der Medikamentenliste des KSAs

Die Angaben sind produkte-spezifisch und kdnnen nicht auf Préparate mit gleichem Wirkstoff von einem anderen Hersteller Gbertragen werden. Vor einer MRI-Untersuchung sind ALLE transdermalen

Pflaster zu entfernen! (s. S. 3)
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* Die Herstellerfirma rat vom Teilen des Pflasters ab, da keine Daten zur Dosiergenauigkeit vorliegen. Theoretisch ist das Teilen mdglich, da

es sich um ein Matrix-Pflaster handelt.

# Die Herstellerfirma hat keine Untersuchungen zur Beschriftung der Pflaster durchgefiihrt und réat von der Beschriftung der Pflaster ab.
Schwarz: Transdermale Pflaster der Medikamentenliste KSA; grau: nicht in der Medikamentenliste des KSAs

Die Angaben sind produkte-spezifisch und kdnnen nicht auf Praparate mit gleichem Wirkstoff von einem anderen Hersteller Ubertragen
werden. Vor einer MRI-Untersuchung sind ALLE transdermalen Pflaster zu entfernen! (s. S. 3)






