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INTRODUCCION

La contracepcion postcoital puede definirse como la utilizacion de un medi-
camento o un dispositivo con el objetivo de prevenir un embarazo después
de un coito no protegido, o por fallo en el método anticonceptivo’.

El medicamento actualmente autorizado para la contracepcion postcoital es
el levonorgestrel, el cual, a partir de su comercializacion en el ano 2001, se
viene dispensando en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco en las oficinas
de farmacia, previa prescripcion en receta médica y con cargo a la usuaria
(no es financiable).

Ante esta situacion, el Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco ha
decidido facilitar el acceso a la pildora postcoital de manera gratuita a todas
las usuarias de Osakidetza que lo demanden, con la finalidad de favorecer el
contacto de las jovenes con los profesionales de salud, evitar desigualdades
en el acceso a esta prestacion en funcion del poder adquisitivo y tener un
mejor conocimiento de la prescripcion y dispensacion de levonorgestrel?.

La financiacién publica de este medicamento no va a suponer su administra-
cion indiscriminada, sino que se va a acceder al mismo de forma controlada
a través de los centros de atencién primaria, puntos de atencion continuada
(PAC) y, de manera excepcional, en urgencias hospitalarias, siempre bajo
indicacion médica. El medicamento que se va a dispensar en los centros de
Osakidetza es un comprimido de Norlevo® 1.500 ug, que se proporcionara
en un kit junto con un folleto informativo y un preservativo.

Esta actuacion, que esta orientada sobre todo a las mujeres adolescentes, va

“El boletin INFAC es una publicacion mensual que se distri- mas allé de la mera dispensacion de una pastilla; en cualquier caso, no debe
buye gratuitamente a las y los profesionales sanitarios de la

CAPV. El objetivo de este boletin es la promocion del uso ser usada como método anticonceptivo habitual, por o que constituye una

;TL%”?L‘T:‘p’gE‘ég%“;ﬁ”‘O para obtener un mejor estado de buena oportunidad para reforzar la educacion sexual sobre el uso del preser-
vativo como mejor método para prevenir los embarazos y protegerse de las
enfermedades de transmision sexual, algunas de la gravedad del SIDAZ.

El levonorgestrel debe
tomarse preferentemente
dentro de las primeras
12-24 horas tras el coito

En el mercado existen medicamentos con levonorgestrel (Norlevo®,
Postinor®), los cuales, si las circunstancias lo requieren, se pueden seguir
prescribiendo en recetas médicas no financiables y se dispensan en las ofici-
nas de farmacia.

Este boletin se ha elaborado a peticion del Departamento de Sanidad y

Osakidetza con el objetivo de dar a conocer la disponibilidad de la pildora
postcoital en los centros de Osakidetza y de informar de algunos aspectos practicos sobre su utilizacion (eficacia, posologia,
contraindicaciones y precauciones, reacciones adversas, interacciones, aspectos éticos y legales, etc.).

Queda totalmente prohibido el uso de este documento con fines promocionales
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INDICACIONES

El levonorgestrel es un progestageno de origen sintético
que tiene un efecto bioldgico similar a la progesterona.
Esta indicado como anticonceptivo de emergencia dentro
de las 72 horas siguientes a haber mantenido relaciones

MECANISMO DE ACCION

No se conoce el mecanismo de accion preciso del levonor-
gestrel. A las dosis recomendadas, parece que evita la ovula-
cion y la fertilizacion y también puede producir cambios endo-
metriales que dificultan la implantacion®. No hay evidencia de
que interfiera con un embarazo establecido, por lo tanto no
provocara un aborto®. La Organizacién Mundial de la Salud y

POSOLOGIA Y EFICACIA

Se debe tomar el comprimido de Norlevo® 1.500 g tan pron-
to como sea posible, preferentemente dentro de las primeras
12 horas, y no mas tarde de las 72 horas, tras haber manteni-
do relaciones sexuales sin proteccion®. Esto es debido a que
su eficacia va disminuyendo cuanto mas tiempo transcurre
desde el coito hasta la administracién del medicamento’®:

TIEMPO DE INSTAURACION PROPORCION DE

DE LA CONTRACEPCION EMBARAZOS
POSTCOITAL EVITADOS
< 24 horas 95%
24 - 48 horas 85%
48 - 72 horas 58%

Segun varios estudios, la contracepcion con el levonorgestrel
puede prevenir el embarazo dentro de un periodo de hasta 5

REACCIONES ADVERSAS'"35

sexuales sin proteccion, o ante fallos de otras técnicas
anticonceptivas (por ejemplo: rotura o deslizamiento del
preservativo, olvido de la pildora anticonceptiva de mas de
12 horas...)*5.

algunas sociedades cientificas establecieron que la gestacion
se inicia en el momento en el que se produce la implantacion
del blastocisto en la cavidad uterina, hecho que tiene lugar
aproximadamente a los siete dias post-fecundacion; de ahi
que la contracepcion postcoital se considere desde el punto
de vista técnico como interceptiva y no abortiva’.

dias desde el momento en que se han mantenido relaciones
sexuales, aunque su eficacia a partir de las 72 horas es
mucho menor que en las primeras horas. En estos casos la
colocacion de un dispositivo intrauterino (DIU) es una alterna-
tiva mas efectiva®.

En caso de vomitos dentro de las tres horas siguientes a su
administracion, debe tomarse otra dosis inmediatamente®.

Tras la utilizacion de la contracepcion postcoital es necesa-
rio utilizar un método de barrera (preservativo, espermicida,
capuchon cervical, diafragma) hasta el inicio del siguiente
ciclo menstrual®. Si la administracion del levonorgestrel es
para prevenir el embarazo en el caso de olvido de la toma
de anticonceptivos hormonales orales, éstos se deben
seguir tomando de forma regular, sin interrumpir su admi-
nistracion®,

Los efectos adversos mas frecuentes son: sangrado (31%), nauseas (14%), fatiga (14%),

dolor abdominal (14%), dolor de cabeza (10%), mareos (10%), aumento de la sen-
sibilidad de las mamas (8%), diarrea (4%), vomitos (1%). En general estas moles-

tias desaparecen rapidamente.

El sangrado es el efecto
adverso mds frecuente

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES DE USO?®°

e El levonorgestrel no esta recomendado en pacientes con
insuficiencia hepatica grave.

e Los sindromes graves de malabsorcion, como la enferme-
dad de Crohn, pueden disminuir su efectividad.

e En mujeres con historia de enfermedad cardiovascular,
angina de pecho o migrana, los beneficios del tratamiento
superan a los posibles riesgos.

e El levonorgestrel no debe administrarse a mujeres embara-
zadas. Su administracion no interrumpira el embarazo; en
caso de que éste continue, los limitados datos epidemio-

l6gicos no indican efectos adversos sobre el feto. Se
excreta en la leche materna en pequefas cantidades, pero
no afecta a la lactancia. No obstante, la exposicion del lac-
tante se reduce si se administra inmediatamente después
de una toma y se retrasa la siguiente toma hasta seis
horas después de la administracion del levonorgestrel.

e Si se produjera un embarazo tras la administracion del
levonorgestrel, se debe considerar la posibilidad de un
embarazo ectopico.

e E|l medicamento contiene lactosa.



INTERACCIONES

Los farmacos inductores de los enzimas hepaticos, como
barbitUricos (incluyendo primidona), fenitoina, carbamazepi-
na, hierba de San Juan (Hypericum perforatum), rifampicina,
rifabutina, ritonavir y griseofulvina, aumentan el metabolismo
del levonorgestrel, lo que puede reducir su eficacia®. En estos
casos, la mejor opcion para la mujer es la colocacion de un
dispositivo intrauterino (DIU)E.

ASPECTOS ETICOS Y LEGALES3°

Ante cualquier intervencion sanitaria y en concreto la contra-
cepcion postcoital, la Ley 41/2002 basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacion clinica, reconoce el
derecho del paciente a recibir informaciéon sobre la misma y
reconoce su autonomia en relacion a la toma de decisiones
que afecten a su salud. La capacidad de decision auténoma
es reconocida en esta Ley para todas las personas que sean
capaces de entender la informacion que se les aporta y de
tomar decisiones en consecuencia®.

Con relacion a la prescripcion de la pildora
postcoital, la regulacion de la capacidad
de la menor de edad es la misma que
para los demas actos médicos; la nor-
mativa legal diferencia entre mayores y
menores de 16 anos:

e Mayores de 16 afios y menores emanci-
pados. La menor de edad debe prestar el consen-
timiento por si misma. No es necesario recabar el consen-
timiento, informar, ni contar con la opinién de los padres
y/0 tutores.

e Menores de 16 afios y mayor/igual de 13 afos. El médi-
co valorara la capacidad intelectual y emocional de la
menor y decidira tras ello si posee la madurez suficiente
como para comprender el alcance del tratamiento:

a) Si es valorada como menor capaz intelectual y emocio-
nalmente de comprender el alcance del tratamiento, la
menor de edad debe prestar el consentimiento por si
misma. No es necesario recabar el consentimiento, infor-

RECOMENDACIONES FINALES™

La intervencion médica no debe limitarse, ni finalizar con la
mera prescripcion de la pildora postcoital, sino que debe ser
acompanada de una informacion y una intervencion adecua-
das. Cuando una usuaria acude a los servicios de salud para
solicitar la pildora postcoital es una buena oportunidad para:
e Realizar una correcta anamnesis, descartando posibles
factores de riesgo y otros coitos no protegidos en el
mismo ciclo, anotandolo en la historia clinica. Al no existir
una codificacion especifica para este episodio, se registra-
ra en Osabide con el codigo CIE V25, dentro del apartado
de anticoncepcion, que excluye el uso de DIU, ligaduras y
vasectomias. Se creara un formulario que se asocie a este

En mayores de 13 arios
intelectual y emocionalmente
capaces, no es necesario recabar
el consentimiento de
los padres/tutores
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No obstante, algunos autores sefalan la opcion de doblar la
dosis de levonorgestrel (3 mg) si se administra la contracep-
cién postcoital a mujeres en tratamiento con estos inducto-
res enzimaticos hepaticos, aungue recomiendan explicar a la
usuaria que esta pauta posoldgica no esta basada en datos
de ensayos clinicos, sino en el juicio de expertos, y no esta
aprobada en la ficha técnica®.

mar, ni contar con la opiniéon de los padres y/o tutores.

b) Si es valorada como menor incapaz intelectual y emo-
cionalmente de comprender el alcance del tratamiento,
es necesario recabar el consentimiento de los padres
y/o tutores, y se debera escuchar siempre la opinion
de la menor.

e Menores de 13 anos. A los menores de 13 afos no se les
considera capaces para consentir relaciones sexuales, y el
codigo penal tipifica como abuso sexual los actos sexua-

les ejecutados con menores de 13 afos'®. En

este caso es necesario recabar el consenti-

miento de los padres y/o tutores y se

deberan poner en conocimiento de la

autoridad judicial los hechos por si
pudieran ser constitutivos de delito.

En el caso de grave riesgo para la salud

de la menor (segun el criterio del facultativo), la

normativa establece que los padres y/o tutores seran

informados y su opinién sera tenida en cuenta®. En la ficha

técnica del levonorgestrel, no se describen supuestos que

impliguen un grave riesgo para una menor sana sin patologi-

as conocidas, si bien es el médico quien valorara cada caso
concreto.

En principio, tanto la informaciéon dada a la usuaria como el
consentimiento de la misma seran verbales, puesto que la
contracepcion postcoital no supone riesgos o inconvenien-
tes de notoria y previsible repercusion negativa para la
paciente”®. Es necesario registrar este proceso en la histo-
ria clinica.

episodio para poder determinar los DBPs correspondien-
tes (por ejemplo, informacion, asesoramiento, consejos),
asi como la entrega de la medicacion. De esta manera se
podra conocer la frecuentacion por este motivo.

e Dejar claro que el uso de la contracepcion postcoital es un
método excepcional, que en ningun caso debe sustituir a
los métodos habituales de anticoncepcion.

e Insistir en que este método puede proteger del embarazo,
pero no de las enfermedades de transmision sexual, inclu-
yendo el SIDA.

e Plantear un método anticonceptivo adecuado a sus necesi-
dades y establecer unas pautas de sexualidad saludables.
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INFORMACION PARA LAS USUARIAS"3*

La contracepcion postcoital no es un método 100%
eficaz y es mas efectivo cuanto antes se use.

No es un método abortivo, ni produce lesiones en el
embrion.

Si se vomita antes de que hayan pasado 3 horas de la
toma de la pastilla, se debe tomar otra dosis tan pron-
to como sea posible.

El siguiente periodo menstrual puede ser irregular. Si la
menstruacion se retrasa mas de 7 dias de la fecha pre-
vista, es recomendable que se acuda al centro de
salud, ya que puede ser necesario hacer una prueba
de embarazo.

AGRADECIMIENTOS

e | os efectos adversos mas frecuentes son: sangrado,

nauseas, fatiga, sensibilidad de las mamas, vomitos...

e Su Uso como contracepcion postcoital no proporciona

cobertura para el resto del ciclo, por lo que se debe
utilizar un método de barrera. Si la usuaria tomaba
anticoncepcion hormonal de forma regular, debe seguir
usandola.

e | a contracepcion postcoital no evita las enfermedades

de transmision sexual incluyendo el SIDA, por lo que,
ante el riesgo de éstas, debe usarse preservativo.

e Este tratamiento no debe utilizarse como método anti-

conceptivo habitual.
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Se recuerda la importancia de notificar los efectos adversos a la Unidad de Farmacovigilancia
Teléfono 94 400 7070 - Fax 94 400 7103 - correo-e: farmacovigilancia@osakidetza.net

Se han recibido Ultimamente numerosas peticiones de personas que prefieren dejar de recibir en formato papel tanto el INFAC, como la ficha Nuevo
Medicamento a Examen, por tenerlas disponibles en la web. Si alguien prefiere no recibir estas publicaciones en papel puede mandar un correo elec-
trénico a la siguiente direccion: cevime4-san@ej-gv.es
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