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1 ;QUE ES?

Es e URGENCIA gue se utiliza
parci— i p de embarazo después de

haber tenido una relacion sexual con penetracion
sin proteccion.

NO SE DEBE UTILIZAR COMO METODO

¢ Actua antes de la concepcion?

ANTICOMCEPTIVO HABITUAL.

2 ¢CUANDO PUEDO UTILIZARLA?

Utilizala solo ante una situacion de URGENCIA que
pueda provocar un embarazo no deseado, es decir,
cuando hayas tenido relaciones sexuales con
penstracion sin proteccion.

Sin proteccion quiere decir: Que no hayas utilizado
ningun método anticonceptive o que habiéndolo

utilizado, hayas tenido algin problema comae: rotura
del preservativo, retencion del preservativo en la
vagina, olvido de la pildora anticonceptiva hahitual
o mal uso de otros métodos anticonceptivos.

3 ,COMO ACTUA?

La pildora es un medicamento hormonal que impide
o retrasa la ovulacion y en la mayoria de los casos

evita el embarazo, pero nunca lo interrumpe. Esta

problema o lesion en el embrion en el caso de que
hubiera ya un embarazo.

Ficha Norlevo 2009
“No se conoce el
mecanismo de accion
preciso(...) También
puede producir cambios
endometriales que
dificultan la
implantacion”

Ficha Postinor 2009
“No se conoce el
mecanismo de accion
preciso(...) Tambien
puede producir cambios
endometriales que
dificultan la
implantacion”
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NO SOLO ACTUA EVITANDO LA
FECUNDACION
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Informe de evaluaciéon de los medicamentos
con levonorgestrel. 7.0ctubre.2009

[ L. DATUS CLINILUS

2.1, DATOS FARMACOCINETICOS,

El levonorgestrel administrado por via oral se absorbe rapidamente y casi por completo, con una
biodisponibilidad préxima al 100%. Tras la administracion de un comprimido de 1500 microgramaos se
alcanzaron niveles séricos maximos de levonorgestref de 18,5 ng/mi al cabo de 2 horas. Tras alcanzar los
niveles séricos maximos, la concentracion de levonorgestrel disminuye con una semivida de eliminacidn
media de aproximadamente 26 horas.

El levonorgestrel se excreta en forma de metabolitos en proporciones aproximadamente iguales en orina y
en heces. La biotransformacidon sigue las rutas conocidas del metabolismo de los esteroides:
levonorgestrel es hidroxilado en el higado y sus metabolitos son excretados como conjugados de
glacurdnido. No se conocen metabolitos con actividad farmacoldgica.

El uso concomitante de inductores enzimaticos aumenta el metabolismo de levonorgestrel, por lo que
podria disminuir su eficacia.

2.2. DATOS FARMA CODINAMICOS,

El mecanismo de accidn por el que levonorgestrel ejerce su actividad anticonceptiva al administrarse de
orma postcoltal no se conoce complelamente. La accion principal parece ser la hibicion

ovulacién, s1 se administra en la fase preovulatoria. También puede producir cambios endometriales que
dificultan la implantacion del dvuelo fecundado, Estos medicamentos no resultan eficaces una vez que ¢l
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Mecanismo de accion

* Inhibe la ovulacion (1)
e Cambios en las trompas

— Modifica el desplazamiento del embrion (2)

— Dificulta la fecundacion (3)
 Modifica el moco cervical (4)*
 Cambios en el endometrio (5)

*Se modifica de 9-24 horas
después de tomar el LNG




1 ;QUE ES?

Es un anticonceptive de URGENCIA gue se utiliza
para disminuir el riesgo de embarazo después de
haber tenido una relacion sexual con penetracion
sin proteccion.

NO SE DEBE UTILIZAR COMO METODO
ANTICOMCEPTIVO HABITUAL.

2 ¢CUANDO PUEDO UTILIZARLA?

Utilizala solo ante una situacion de URGENCIA que
pueda provocar un embarazo no deseado, es decir,
cuando hayas tenido relaciones sexuales con
penstracion sin proteccion.

Sin proteccion quiere decir: Que no hayas utilizado
ningun método anticonceptive o que habiéndolo
utilizado, hayas tenido algin problema comae: rotura
del preservativo, retencion del preservativo en la
vagina, olvido de la pildora anticonceptiva hahitual
o mal uso de otros métodos anticonceptivos.

3 ,COMO ACTUA?

La pildora es un medicamento hormonal que impide
o retrasa la ovulacion y en la mayoria de los casos

evitd b o interrumpe. Esta
pild@ra NO ES ABORTIVA liproduce ningdn
prok i on en el caso de que

hubiera ya un embarazo.

Asimismo, sefiald que el Goblemno pretende "evitar los embarazos no deseados™ y faclitar su
ACCAS0 en "situaciones de emergencia’, pero sin comvertir la pldora del dia después en "un
metodo antconceptivo mas™. No obstante, &n Una rueda de prensa conjnta con la ministra de
lqualdad, Bibiana Aido, Jiménaz nega que se trate de n "método abortivo” ya cue este
medicamento "no es eficaz una vez que sxiste implantacion en ef ttero”,

Para Jiménez;:
NO
ABORTO

Crrulo

l Primern
division celular

Para Jiménez;:
ABORTO




4 ¢QUIEN PUEDE UTILIZAR LA
PiILDORA DEL DiA DESPUES?

Pueden utilizarla todas la mujeres a lo largo de la AftiCUlO 10 Ley 29/2006

etapa fértil de su vida.

5 ¢CUANDO Y COMO TENGO QUE Un medicamento es seguro
el cuando no produce, en

condiciones normales de

El tratamiento consiste en la toma de 1 comprimido

de 1500 mog. utilizacion, efectos toxicos o
Debes tomarla LO ANTES POSIBLE y lo mejor es indeseables desproporcionados al
hacerlo en las primeras 24 horas. Se puedes tomar o _c

hasta las 72 horas, PERO SU EFECTO DISMINUYE beneficio que procura

CUANTO MAS SE RETRASA LA TOMA.

Si vomitas antes de que hayan transcurrido 2 horas
de la toma, deberas tomada de nueveo.

6 ¢NECESITO ALGUN TIPO DE
RECONOCIMIENTO O ANALISIS
PARA TOMARLA?

Esta pildora es un medicamento seguro para la
salud, por lo que no precisa de ningun

reconocimiento o analisis previo a su toma.

Medicamento seguro

/ EFECTOS SECUNDARIOS

Son poco frecuentes, débiles y desaparecen

rapidamen
Pueden aj No se aconseja: enfermedades del intestino delgado, problemas graves de
desarregld  higado, antecedentes de embarazo ectopico, salpingitis, etc. (Ficha técnica 2009)




4 ¢QUIEN PUEDE UTILIZAR LA
PiILDORA DEL DiA DESPUES?

Pueden utilizarla todas la mujeres a lo large de la
etapa fértil de su vida.

O ¢CUANDO Y COMO TENGO QUE
TOMARLA?

El tratamiento consiste en la toma de 1 comprimido
de 1500 mecg.

Debes tomarla LO ANTES POSIBLE vy lo mejor es
hacerlo en las primeras 24 horas. Se puedes tomar
hasta las 72 horas, PERO SU EFECTO DISMINUYE
CUANTO MAS SE RETRASA LA TOMA.

Si vomitas antes de que hayan transcurrido 2 horas
de la toma, deberas tomara de nueveo.

6 ¢NECESITO ALGUN TIPO DE
RECONOCIMIENTO O ANALISIS
PARA TOMARLA?

Esta pildora es un medicamento seguro para la
salud, por lo que no precisa de ningdn
reconocimiento o analisis previo a su toma.

/ EFECTOS SECUNDARIOS

Son poco frecuentes, débiles y desaparecen
rapidamente.

Pueden aparecer nauseas, dolor de cabszay
desarreglos menstruales.

ain » sociedal

Jiménez insiste en que pildora del dia después no
tiene efectos secundarios

EFE ) Madnd | hace 4 minutos | Comenta |Votar @ ® +1-3| Imprirmir

La ministra de Sanidad y Politica Social, Trinidad Jimenez, ha insistido hoy en el Senado en que 13
pildora del dia despues "no tiene efectos secundarios de relevancia ni resenales, nia cartania
largo plaza”,y que esta indicada para toda mujer en edad fertil 'independientemente de su edad”




“no tiene efectos secundarios”

e Aspectos legales

Real Decreto 1416/1994, de 24 de junio,
Por el que se regula la publicidad de los
Medicamentos de uso humano
(BOE, n° 180, de 29 de julio)

Articulo 6.1.b: “la publicidad
un medicamento destinad
al publico no podra incluir
ningun elemento que
sugiera gue carece de
efectos secundarios”

Articulo 1.2.: “Se
entendera por publicidad
de medicamentos toda
forma de oferta informativa,
de prospeccion o de incitacion
destinadas a promover la
prescripcion, la dispensacion,
la venta o el consumo de
Medicamentos”
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Informe de evaluacidon de los medicamentos
con levonorgestrel. 7.0ctubre.2009

s tmsie tebghely de
agdivamenlan

3 B provioion saruiarion

SUBDIRECCION GENERAL
DE MEDICAMENTOS
DE USC HUMAND

Un riesgo potencial es la aparicién de tromboembolismo vendso. Esto se ha descrito para los
anticonceptivos orales combinados, tanto los que contienen levonorgestrel como otros progestagenos,
aunque ¢l ricsgo observado es inferior en aquellos que contienen levonorgestrel respecto a los que
contienen otros progestagenos como gestodeno o desogestrel’. Respecto a los anticonceptivos orales que
contiene solo progestagenos, los datos son limitados pero sugieren un riesgo inferior al de los
anticonceptivos combinados; de hecho los anticonceptivos que contienen Umicamente progestagenos se
recomiendan como alternativa a los combinados en mujeres con factores de riesgo de tromboembolismo

Venoso,
En estos preparados para la anticoncepeion de urgencia, la dosis que se administra es menor que la que

corresponderia a un ciclo de anticoncepeién hormonal, pero no puede descartarse el riesgo de
tromboembolismo venoso en mujeres que hicieran un uso no recomendado (repetido v frecuente) de los

preparados de anticoncepeldn de urgencia,



PDS / Anticonceptivos

"Con esta decision, se eliminan los obstaculos con o5 que se encuentran las mujeres, en
particular |as mas [ovenes, para acceder a algunos metodos anticonceptivos”, explicd a titular

del ramo antes de resumir que el objefivo es que "Wna mujer gue lo necesite enun momento
dado lo puedd consequir Sin ningun fipo de fraba.

Asimismo, sefald que el Goblemo pretende "evitar [os embarazos no deseados™y facilitar su

acceso en 'situaciones de emergencia’, pero sin converr |3 Eildmra del dia desgués &M "Lin
etodo anticmncegtiwm mas". No obstante, en una rueda de prensa conjunta con la ministra de




Internacional | Economia | Deporte: ad | Cuttura

Sociedad

UH IHCREMENTO "ESCANDAL O50™

v Tecnalog ia

Arterior 226 de 225

Las ventas de la pildora del dia después se cuadruplican

en un mes

hdadrid
EFE, 300102009 | 19:12 h.

o g & Comentarios & R

Lawentas de la pildora del dia después se han
"cuadruplicads” desde que hace un mes el Ministerio de
Sanidad permitiera su comercializacidn sin receta madica,
un incremento gue ha calificado de "escandalosn” el
presidente de la Confederacidn Farmacéutica Espafiola
(Cofares), Carlos Gonzdlez Bosch.

El responsable de este grupo, gue agluting 2 mas de 9,200
titulares de oficinas de farmacia de toda Espafia, ha
confesado, en una rueda de prensa, gue no quera expresar
sU opinidn al respecto de esta situacidn pero ha invitado a
los responsables sanitarios a analizar este fendmena, asi
coma al conjunto de la sociedad.

Concretamente, ha animado a las autoridades sanitarias a
predgurtarse sitesto era lo gue guerian” cuando decidieron
poner a laventa, si prescripeidn médica, la pildora
poscoital.

FOTOS
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Se cuadriplican las ventas en un mes

El pinisterio de Sanidad permitit hace un mes sy
comerciglizacion sin receta médica y suincremenio ha
zldo calificado de "escandalosa” por el presidents de
la Cofares. (Foto: EFE)

La ministra de Sanidad, Trinidad Jiménes, justificd esta medida en la necesidad de “facilitar la accesibilidad” al
redicamentoy contribuir @ la reduccion de embarazos no deseados en jdvenes y adolescentes, insistiendo siempre

en gue s trata de un método anticonceptivo deemergencia”

Gonzalez Bosch ha comentado gue "desde el punto de vista analitico de una empresa”, sise multiplican 1as ventas

de cualguier producto, se pueden interpretarvarias cosas.

Lng g gue "habia una demanda insatisfecha™, que ha salido g la luz 8l no tener gue acudir las idvenes a un centro
redico para adouirr la pildora, o gue el cauce de venta™ existente hasta el 28 de septiembre "no-se adecuaba ala



Menores de edad

Sin limite de edad vy sin financiacion

Sobre la cuestion de la edad, la ministra explico que "al ser un medicamento que puede
venderse libremente sin receta, no se entra en la regulacion de edades”. Ademas, considerd
que "no habra ningun problema con el colectivo de farmaceuticos™y gue "agui no existe una
cuestion relacionada con la objecion de conciencia® For ello, avisd que "una vez que &l

Gobierno autorce la expedicion, existe una obligacion de tenerla en las farmacias”.

Ficha anterior a 2009

Nifias: NorLevo no estd recomendado para su empleo en nifias.
Los datos disponibles en mujeres menores de 16 afios son muy limitados.

Ficha técnica aprobada por la Agencia Espafola del
Medicamento




Ficha 2009

MIMISTERIC agn;-:la nsp:ﬂ-tala -5
[DE Skl DA medicamantos ¥
¥ POLITHCA SCHIAL L producios sanitarios

) E n e | N O rl eV‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

POSTINOE. 1500 mucrogramos comprimids.

[ ] V4 .
al u S I O n a m E 2. COMPOSICION CUANTITATIVA Y CUALITATIVA

Cada comprimido contiene 1500 mucrogramos de levonorgestrel.

Para los excipientes, veéase el apartade 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido.
El comprimido es redondo v blance, con la marca “GO07 impresa en uno de los lados.

¢ En el POStin( 4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

I I l‘ ! n O r‘ !S d‘ ! Esta indicado comeo anticonceptive de urgencia dentro de las 72 horas siguientes a haber mantenido

relaciones sexnales sin proteccidn o al fallo de un metodo anficonceptive.

4.2 Posologia v forma de administracion

Para uso por via oral: se debe tomar un comprimido, tan pronto como sea posible, preferiblemente dentro
de las 12 horas, v no mas tarde de 72 horas. tras haber mantenido relaciones sexuales sin proteccidn

(véase el apartado 5.1).

En caso de vémites dentro de las tres horas sigmentes a la toma del comprinmdo. debe tomarse otro

comprinudo mmediatamente.

Postinor 1500 puede tomarse en cualquier momento del ciclo menstiueal. a menos que se hava producide

un retraso de la hemosragia menstrual.

Tras la vtilizacién de la anticoncepcicén cral de urgencia se recomienda utilizar un metodo de barrera (2.
preservative, diafragma o capuchdn cervical) hasta el inicio del siguiente ciclo menstzual. La utilizacién
de Postinor 15300 no contraindica la continuacion de la anticoncepcion hormonal regular.

Nifias: Postinor 1300 no esta recomendado para su emplec en nifias.
Los datos dispondbles en nmyjeres mencres de 16 afios son muy linutados.



Espafia se ha fijado en paises como Francia, el Reino Unido, Belgica,
Luxemburgo o, recientemente, Estados Unidos, donde este farmaco tambien
se vende sin receta v donde, segun Trinidad Jimenez, ha descendido el
numero de embarazos no deseados. «Hemos estudiado a los paises que

dispensan la pildora del dia despueés sin prescripcion medica ¥ en ninguno se

ha convertido en un metodo anticonceptivo mas», afirmo. Jimenez argumentd

“La facilidad para adquirir la PDS no ofrece diferencias significativa
en cuanto a la reduccién de embarazos no deseados”
JAMA, 2005; 293 (1): 54-62

Con la utilizacion de la PDS no disminuye el _
nimero de abortos Si se busca

Soc Sci Med 2005; 60:1767 una intervencion
para disminuir la

tasa de abortos,
la contracepcion
de emergencia

La amplia distribucién de la PDS por los servicios de
salud no es un buen camino para reducir la incidencia de
embarazos no deseados”

Contraception, 2004; 69: 361-6 puede no ser la
solucion

“Los adolescentes que utilizaban Ta contracepcion
de emergencia tenian mas riesgo de un embarazo
no planeado, posiblemente como consecuencia de
asumir mayores riesgos en sus relaciones sexuales”
BMJ. 2000 (Estudio sobre adolescentes britanicas)

Glasier A.
Editorial BMJ,
2006; 333: 560-1




