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1. GENERALIDADES DE LA TERAPIA EN
ANTICONCEPCION HORMONAL

1.1 Aspectos generales de los anticonceptivos
hormonales

Composicion

La anticoncepcion hormonal se basa en el aporte exdge-
no de las hormonas ovéricas que juegan un papel fundamen-
tal en el ciclo menstrual. Por lo tanto, los anticonceptivos hor-
monales estdn compuestos por una combinacién de estroge-
nos y proprogestagenos o de proprogestagenos solos.

I. Estrogenos

La parte estrogénica de los anticonceptivos hormonales
comercializados en Espafia corresponde al etinil-estradiol (EE).
A lo largo de los afios se ha ido reduciendo la dosis utilizada,
desde preparados con 150 pg/dia hasta preparados de 30, 20
y 15 pg/dia. Esta disminucion en la dosis de estrogeno, man-
teniendo la misma eficacia anticonceptiva, ha permitido mejo-
rar la tolerancia y disminuir los efectos secundarios, sobre todo
las repercusiones a nivel cardiovascular.

II. Proprogestagenos

Se han utilizado 2 tipos de proprogestdgenos sintéticos:
los derivados de la 17-hidroxiprogesterona y los derivados de
la 19-nortestosterona.

De los primeros solo se utiliza en la actualidad el acetato
de ciproterona (para casos de hirsutismo y virilizacion, ya que

es un potente antiandrogeno), el acetato de medroxiproges-
terona (en inyectables de proprogestagenos solos) y el aceta-
to de clormadinona (Belara®).

Los segundos son los més utilizados y de los que van apa-
reciendo nuevos compuestos con menor dosis y con menos
efecto androgénico y, por tanto, con menos repercusiones
metabolicas. Se dispone en la actualidad de tres generaciones:
En una primera generacion se incluye el linestrenol (Orgame-
tril®, cuya principal indicacién no es la anticoncepcién hor-
monal) y la noretisterona. Posteriormente aparecieron, entre
otros, el levonorgestrel. Ultimamente, la tercera generacion:
norgestimato (no comercializado en Espafia), desogestrel, ges-
todeno, etonorgestrel y norelgestromina.

También se utiliza un derivado de la espironolactona, la
Drospirenona (DRP) (la Especialidad Farmacéutica comercia-
lizada que lo contiene es Yasmin®). Posee propiedades antian-
drogénicas, actividad progestacional y antimineralocorticoi-
de, y carece de cualquier tipo de actividad estrogénica, gluco-
corticoide o antiglucocorticoide. Esto otorga a la DRP un per-
fil farmacologico muy parecido al de la progesterona natural.
(Tabla I).

Los anticonceptivos hormonales mas utilizados actual-
mente son los anticonceptivos orales compuestos por estro-
genos y progestagenos, en su forma combinada, ya sean pre-
parados monofasico (dosis constante) o bi y trifasicos (dife-
rentes concentraciones a lo largo del blister).

No todos los preparados tienen la misma eficacia. La efi-
cacia anticonceptiva se mide en ensayos clinicos y se expresa

TABLA 1. Clasificacion de los progestagenos utilizados en los AH comercializados en Espafia

GESTAGENO SINTETICO PROGESTAGENO

PREPARADOS DISPONIBLES

Derivados de la

17-hidroxiprogesterona
Acetato de ciproterona
Acetato de clormadinona

Derivados de la
19-nortestosterona

1% generacion
2 generacion
3% generacién

Derivados de la
espironolactona

Drospirenona

Acetato de medroxiprogesterona
Acetato de medroxiprogesterona

AH de progestageno (Inyectable i.m)
AH de progestageno (Inyectable i.m)

AHO

AHO

Linestrenol AHO, Postcoital
Levonorgestrel DIU, Implante
Gestodeno AHO

Desogestrel AHO

Etonorgestrel Anillo vaginal, Implante
Norelgestromina  Parche transdérmico
AHO
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con el Indice de Pearl. Este dato nos indica el niimero de emba-
razos por cada 100 mujeres usuarias del anticonceptivo en un
afio.

Los anticonceptivos hormonales los podemos clasificar en
funcion de su composicion y via de administracion:

1. Anticonceptivos hormonales combinados con estrogenos
y progestdgenos:
e Anticonceptivos orales hormonales combinados (AHO)
- Forma clésica o combinada monofésica.
- Bifasicos.
- Trifasicos
e Anillo vaginal.
e Parches transdérmicos.
¢ Inyectable intramuscular.

2. Anticonceptivos sélo de proprogestdagenos:

e Anticonceptivo oral de proprogestagenos solo.
Inyectable de proprogestagenos.

Implantes de proprogestdgenos.
 Dispositivo intrauterino de proprogestagenos.

3. Anticoncepcion postcoital o de emergencia.

Mecanismo de accion

La eficacia anticonceptiva de estos firmacos hormonales
se debe a su accién conjunta sobre la funcién hipotalamo-
hipofisaria, la ovérica y la tubo-endometrio-vaginal. Sin embar-
go, el grado o la intensidad con que cada una de estas funcio-
nes resulta alterada varia con cada preparado o forma de admi-
nistracion.

El efecto anovulatorio de los anticonceptivos hormona-
les combinados se debe al notable efecto bloqueante ejerci-
do sobre la produccion hipotalamica de la hormona liberado-
ra de gonadotropina (Gn-Rh), que suele ser transitoria y revier-
te al suspender el tratamiento, aunque en un 10% de las
pacientes esto puede persistir més tiempo (amenorrea postpil-
dora) y requerir tratamiento especifico.

Centrdndonos en la fisiologia del ciclo menstrual, al ini-
cio de éste se encuentran elevadas las concentraciones de FSH,
siendo bajas las de etinilestradiol y progestdgenos. Sin embar-
go, dosis exdgenas de etinilestradiol al inicio del ciclo mens-
trual provocardn una fuerte inhibicién en la produccién de
FSH, impidiendo la diferenciacién y maduracién del folicu-
lo dominante. La administracion de etinilestradiol y propro-
gestdgenos en la primera fase del ciclo inhiben el pico de estré-
genos que tiene lugar a la mitad del ciclo, por lo que desapa-
rece el estimulo necesario para alcanzar el punto maximo de
LH que desencadena la ovulacion (en sangre los niveles de
estrogenos sintéticos estan por debajo de las concentraciones
necesarias para producir este efecto). Al impedir la ovula-
cién no se produce tampoco el cuerpo liteo ni se segrega pro-
gesterona en la segunda mitad del ciclo. Por ende, la adminis-
tracion de anticonceptivos combinados inhibe el desarrollo
folicular, la ovulacion y la formacion del cuerpo lateo. Esta
inhibicién se ve reflejada en una marcada reduccion de la
secrecion de estradiol ovérico y la ausencia de la produccién
de progesterona.
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De forma complementaria, el desequilibrio hormonal pro-
vocado por el anticonceptivo origina alteraciones ciclicas en
la estructura endometrial. En la fase proliferativa el endome-
trio crece menos al acortarse esta fase, por la menor concen-
tracion de estrégenos y el efecto prematuro de los progesta-
genos. Por otra parte, los progestigenos determinan una trans-
formacion prematura e incompleta del endometrio, produ-
ciendo una rapida transformacion secretora del mismo y ori-
ginando cambios regresivos a partir del 14° dia, de manera
que adelgaza el endometrio, impidiendo la anidacion del blas-
tocisto.

El tratamiento con AHO combinados también impide la
penetracion de los espermatozoides por alteraciones en el cér-
vix. El orificio uterino externo y el conducto cervical se estre-
chan como consecuencia del efecto gestagénico. El moco cer-
vical se mantiene viscoso, lo que perturba la penetrabilidad y
la motilidad de los espermatozoides. De esta manera se forma
un tapén sélido de moco espeso dentro del conducto cervi-
cal.

Por tltimo, los AH provocan la modificacion de la con-
tractilidad uterina y de la motilidad y la secrecion en las trom-
pas, lo que disminuye la posibilidad de fecundacion.

Respecto a los anticonceptivos con proprogestagenos
solos, presentan un mecanismo de accién mas complejo y
no siempre previsible, ejerciendo una combinacion de accio-
nes a multiples niveles: hipotdlamo-hipofisario, ovarico, ute-
rocervical. A su vez, las dosis y las vias de administracion afia-
den nuevas variables. En general, predomina la profunda
modificacion que ejercen tanto sobre el endometrio (al que
atrofian, impidiendo la anidacién del 6vulo si es fecundado)
como sobre la secrecion del moco cervical, segin se ha expues-
to antes. Dosis pequefas, como las que se emplean en la lla-
mada «minipildora», inciden principalmente sobre el endo-
metrio y las trompas, sin inhibir la ovulacién, por lo que son
menos eficaces. En cambio, dosis altas, como las que se uti-
lizan con el acetato de medroxiprogesterona depot (inyecta-
bles de progestdgenos), reducen los niveles de gonadotropi-
nas y evitan sus picos a mitad del ciclo; no afectan, en cam-
bio, los niveles endogenos de estradiol, que permanecen al
nivel propio de la fase folicular; el ovario, pues, no esta inac-
tivo del todo, si bien no se aprecian foliculos maduros ni cuer-
pos lateos.

En la anticoncepcién postcoital se combina la accién
sobre la implantacion en el endometrio con la modificacion
de la motilidad tubdrica.

1.2 Perfil de las usuarias de anticoncepcion
hormonal
Posparto (en mujeres que no amamantan a su bebé)

En el posparto existe un incremento del riesgo de compli-
caciones tromboembdlicas, y con el fin de evitar este riesgo,
no deberan usarse los anticonceptivos hormonales durante
las tres primeras semanas después del parto. Este limite de
tiempo lo explica el hecho de que al cabo de 21-28 dias la coa-
gulacion de la sangre y la fibrinolisis retornan a la normali-
dad, siempre que la mujer se encuentre deambulante (ya que
si se encontrara todavia en reposo o el parto hubiese sido por
cesarea necesitaria mas tiempo). En cesarea se ha de esperar
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al menos 6 semanas antes de comenzar con la anticoncepcion
hormonal.

Si el comienzo del tratamiento se hace mas tarde de la 3*-
4* semana, se recomienda utilizar un método barrera duran-
te los primeros 7 dias. Si se han tenido relaciones sexuales pre-
vias debe excluirse la posibilidad de embarazo.

El uso de anticonceptivos solo de progestdgenos puede ini-
ciarse en cualquier momento del posparto.

Lactancia

La leche materna es la mejor fuente de nutricion para el
nifio, por lo que es importante no interferir con la lactancia
mediante el uso inapropiado de ciertas formas de anticoncep-
cién. Si una mujer desea utilizar anticoncepcion mientras esta
amamantando, deben recomendarse los anticonceptivos hor-
monales s6lo de progestagenos.

Mujer mayor de 35 afios

El uso de Anticonceptivos hormonales es seguro en muje-
res mayores de 35 afios, sanas y no fumadoras. Las mujeres
perimenopausicas se benefician de sangrados menstruales més
regulares, asi como de una reduccién del riesgo de cancer endo-
metrial y de ovario asociado al uso de anticonceptivos.

Menopausia

La ausencia de menstruacion espontanea durante un afo
es indice fiable de la ausencia de ovulacion futura, lo que no
se podrd valorar en las mujeres usuarias de anticonceptivos,
ya que éstas mantendran ciclos regulares. Por tanto, el pro-
blema que se plantea es cudndo detener el tratamiento anti-
conceptivo.

Las dosis hormonales empleadas en la anticoncepcion son
mayores que las empleadas en la terapia hormonal sustituti-
va (THS), por lo que esta terapia no puede ser utilizada como
método alternativo de anticoncepcion.

Adolescencia

La anticoncepcion en la adolescencia tiene una gran impor-
tancia, ya que es el grupo que presenta la tasa mas elevada de
embarazos no deseados y de interrupciones del mismo.

Los anticonceptivos orales son el método mas utilizado en
Norteamérica y el segundo en Europa entre las jovenes de
15 a 19 afios, aunque éste es el grupo con més frecuencia de
olvidos en las tomas. Se estima que las adolescentes olvidan
un promedio de 3 pildoras por mes, lo que supone que la tasa
de fallo alcance un 32% frente al 5% del resto de las usuarias.

Una de las causas de los errores en el proceso de uso de
AH en este grupo de edad puede ser el temor a las posibles
complicaciones o efectos secundarios de la ingesta. Las pre-
ocupaciones mas frecuentes son las irregularidades menstrua-
les, nduseas, mastalgias, incremento de peso... Por ello es basi-
co que el farmacéutico le dé toda la informacion acerca del
tratamiento y sus efectos adversos, ya que en su mayotia sue-
len remitir en pocos ciclos. Esta funcioén no es facil debido
a que los adolescentes no constituyen grupos homogéneos
ni uniformes.

Podemos considerar los AH como una forma segura y fia-
ble de anticoncepcion para la mayoria de las adolescentes, ya
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que no existen evidencias del cierre de las epifisis prematura-
mente en dichas usuarias y la densidad 6sea esté bien pre-
servada. Los preparados de 28 dias (28 comprimidos) seran los
de eleccion para este grupo, puesto que favorecen un mejor
cumplimiento. Ademads, los anticonceptivos van a favorecer
que las adolescentes tengan un patrén menstrual regular.

Es fundamental resaltar que la prescripcion ha de ser rea-
lizada por un médico que realizard una historia clinica deta-
llada donde se incluya edad, grado de madurez, antecedentes
familiares y su historia ginecologica y anticonceptiva. Los far-
macéuticos tienen un papel importante en la prevencion,
deteccién y control de los posibles resultados negativos de
la medicacion (RNM) y problemas relacionados con los medi-
camentos (PRM).

Comunicacion farmacéutico-adolescente en la
dispensacion de AH

Durante el proceso de dispensacion el farmacéutico debe
comprobar el conocimiento que posee la paciente sobre el tra-
tamiento, ya que la frecuencia con la que las adolescentes con-
sultan dudas o preocupaciones (demandas explicitas) es peque-
a y, ademas, muchas veces no se corresponden con lo que
realmente les preocupa (demandas implicitas) por miedo a ser
juzgadas, actitudes distantes o moralizantes de los profesio-
nales, o simplemente por dificultad para expresarlas. Debido
a esto se debe profundizar en la intervencién para que las
demandas concretas o implicitas puedan ser expresadas. Para
poder llevar a cabo este cometido, el método mas eficaz es
establecer durante la dispensacion un didlogo fluido, cercano
y proximo, basado en el método de “dejar hablar” y en la
“escucha activa” por parte del profesional, mostrando interés
hacia sus preocupaciones.

Este didlogo debe desarrollarse en la medida de lo posi-
ble (en la dispensacion) en un ambiente de privacidad, crean-
do espacios para individualizar la demanda en caso de estar
acompafiadas y garantizando la confidencialidad.

La actitud del farmacéutico debe ser abierta y flexible,
no autoritaria o moralizante, libre de juicios y paternalismo
y alejada de dar instrucciones. El trato distendido e informal,
de cordialidad, pero dando impresién de confianza y seguri-
dad favorecera la empatia, facilitard que los miedos y la ansie-
dad sean mitigados, y con ello facilitard la expresién de sus
preocupaciones reales y de su grado de aceptacion y continui-
dad del tratamiento.

Se debe hacer hincapi¢ en el correcto proceso de uso, ya
que todos los métodos anticonceptivos requieren una instruc-
cion precisa, que debe ser apoyada con aporte documental
(tripticos o folletos) sobre la rutina y conocimiento de la opcion
anticonceptiva, para facilitar un perfecto cumplimiento.

Se indicard la importancia de controles médicos periodi-
cos y exdmenes clinicos o determinaciones analiticas, cuan-
tos, cada cudnto tiempo y modo de acceder a los mismos.

Durante todo el proceso de dispensacién e informacién se
debe tratar de eliminar creencias erréneas y mitos, fruto de la
mala informacion previa. En definitiva, se han de reforzar las
pautas para un adecuado seguimiento del tratamiento y cum-
plimiento, que serdn factores determinantes para su efectivi-
dad.
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TABLA II.
TIPO COMPOSICION NOMBRE COMERCIAL PRESENTACION
MONOFASICOS ~ EE+CIPROTERONA Diane 35¢ 35 pg (EE) + 2 mg (C)
Diane 35 diario® 21 comprimidos activos / 21 activos + 7 placebos
EE + C Gineservice 21°® 35 pg (EE) + 2 mg (C) 21 activos
EE+CLORMADINONA Belara 21°¢ 30 pg (EE) + 2 mg (CL)
Belara 21 x 3® 21 activos
EE+DESOGESTREL Microdiol® 30 pg (EE) + 150 pg (D) 21 activos
Suavuret 21 20 pg (EE) + 150 pg (D)
Suavuret 21 x 3® 21 activos
FE+GESTODENO Gynovin 21° 30 pg (EE )+75 ng (G)
Gynovin 21 x 3° 21 activos
Minulet 21° 30 pg (EE) + 75 pg (G)
Minulet 21 x 3¢ 21 activos
Harmonet® 20 pg (EE) + 75 ng (G)
Harmonet 21x 3® 21 activos
Meliane 21¢ 20 pg (EE) + 75 pg (G)
Meliane 21x 3® 21 activos/
Meliane 28° 21 activos + 7 placebos
Meliane 28 x 3®
Melodene 28° 15 pg (EE) + 60 ug (G)
Melodene 28 x 3® 24 activos + 4 placebo
Minesse 28% 15 pg (EE) + 60 ug (G)
Minesse 28 x 3° 24 activos + 4 placebo
EE+ NORGESTIMATO Edelsin 21°¢ 35 ug (EE) + 100 pug (NGT21)
Edelsin 21 x 3¢ activos
Microgynon 21° 30 pg (EE) + 150 pg (L) 21 activos
FE+LEVONORGESTREL Ovoplex 30/150® 30 ug (EE) + 150 ug (L)
21 activos
Ovoplex 21¢ 50 ug (EE) + 250 ug (L)
Ovoplex 21 x 3°® 21 activos
Neogynona 21® 50 g (EE) + 250 pg (L)
Neogynona 21 x 3© 21 activos
Loette 21 20 pg (EE) + 100 pg(L)
Loette 21 x 3¢ 21 activos/
Loette 28°® 21 activos + 7 placebos
Loette 28 x 3¢
EE+DROSPIRENONA Yasmin 21¢ 30 pg (EE) + 3 mg (D)
Yasmin 21 x 3© 21 activos/
Yasmin 28° 21 activos +7 placebos
Yasminelle 3 x 28®
BIFASICOS EE+DESOGESTREL Gracial 22° 40/30 pg (EE)
Gracial 22 x 3° 250/125 png (D) 22 activos (7 azules + 15 blancos)
TRIFASICOS EE+GESTODENO Trigynovin 21°® 30/40/30 pg (EE)
Trigynovin 21 x 3® 50/70/100 ug (G)
21 activos (6 beige/5 marrén/10 blancos)
Tri-minulet 21° 30/40/30 pg (EE)
Tri-minulet 21x 3® 50/70/100 pg(G)
21 activos (6 beige/5 marrén/10 blancos)
EE+LEVONORGESTREL Triagynon 21° 30/40/30 ug (EE) 50/75/125 nug(L)
21 activos (6 marr6n/S blancos/10 ocres)
Triciclor 21® 30/40/30 ug (EE)
50/75/125 ng(L)

21 activos (6 pardas/S blancas/10 amarillas)
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2. INFORMAQION BASICA PARA LA PRIMERA
DISPENSACION DE ANTICONCEPTIVOS
HORMONALES

2.1 Informacion basica para la primera
dispensacion de anticonceptivos orales hormonales
combinados (AHO)

Forma clésica o combinada: monofasica, bifasicos y
trifasicos

La tabla Il muestra los distintos anticonceptivos orales

combinados comercializados en Espafa

I. Caracteristicas Farmacoterapéuticas
I.1. Indicacion

La indicacion principal de este grupo terapéutico es la anti-

concepcion, pudiendo tener otras aplicaciones terapéuticas
en funcion del tipo de progestageno.

Anticoncepcion oral: Gynovin®, Harmonet®, Loette®,
Meliane®, Melodene®, Microdiol®, Microgynon®, Mines-
se®, Minulet®, Neogynona®, Ovoplex®, Suavuret®, Yasmin®,

Yasminelle®, Gracial®, Triagynon®, Triciclor®, Trigynovin®,

Triminulet®.

El caso de Diane 35 es especial, ya que solo se utilizara si,

ademads, la paciente posee manifestaciones androgéni-

cas; no se empleard con fines exclusivamente anticoncep-
tivos.

Trastornos del ciclo menstrual: Harmonet®, Meliane®,

Neogynona®, Ovoplex®, Triciclor®.

Reposo ovarico: Gynovin®, Microgynon®, Minulet®,

Neogynona®, Ovoplex®, Triagynon®, Triciclor®, Trigyno-

vin®, Triminulet®.

Dismenorrea: Microgynon®, Neogynona®.

Endometriosis: Microgynon®, Neogynona®.

Anexitis: Microgynon®, Neogynona®.

Crisis ovulatorias: Microgynon®.

Virilizacion: Diane 35®: tratamiento de enfermedades

androgeno-dependientes en mujeres, tales como:

- Acné, especialmente las formas pronunciadas y aqué-
llas que van acompafiadas de seborrea o inflamacion,
asi como de formacién de nodulos.

- Alopecia androgénica.

- Formas leves de hirsutismo.

1.2. Precauciones

Céncer de cérvix: algunos estudios sugieren que el uso
de anticonceptivos orales puede estar asociado a un incre-
mento en el riesgo de neoplasia cervical intraepitelial
(CIN) o céncer cervical invasivo en algunos grupos de
mujeres. No obstante, sigue existiendo controversia acer-
ca del grado en que este hallazgo es atribuible al efecto
producido por factores de confusién como son las dife-
rencias socioeconémicas, los habitos sexuales, el efecto
protector de los métodos barrera, habitos toxicos como
el tabaquismo y la exposicion al HPV.

Los datos publicados no ponen en peligro el uso de anticon-
ceptivos orales, ya que los beneficios parecen superar a los
riesgos potenciales. Por otro lado, la anticoncepcién oral redu-
ce el riesgo de padecer cancer de ovario y de endometrio.
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Cancer de mama: en la actualidad, la mayoria de los estu-
dios indican que los AH no aumentan, o lo hacen muy
discretamente, el riesgo de padecer cancer de mama.
Cefaleas: son muy variables y generalmente se asocian
con la ansiedad de la paciente por el hecho de tomar anti-
conceptivos.

Cuando las cefaleas son de tipo migrafioso se debe valo-
rar la posible asociacion con un prolapso valvular y el con-
siguiente riesgo de un accidente vascular cerebral. La rela-
cion entre los AHO, las cefaleas migrafiosas y los infartos
isquémicos cerebrales es controvertida. Sin embargo, el
comienzo o exacerbaciéon de migrafias o la aparicion de
cefaleas con un nuevo patrén que es recurrente, persisten-
te o severo, requiere la suspension del tratamiento con
anticonceptivos y la evaluacion de la causa de los mismos.
Depresion: las mujeres con antecedentes personales de
depresion clinica, si deciden tomar anticonceptivos com-
binados, deberan ser cuidadosamente instruidas acerca de
los signos de alarma que pueden presentarse, en cuyo caso
deberan interrumpir su administracién. Actualmente se
admite que entre el 10 y el 15% de usuarias del método
pueden presentar sintomatologia depresiva, fundamental-
mente si tenian antecedentes previos.

Si aparece un cuadro severo de depresion se deberd sus-
pender la medicacion y emplear un método anticoncep-
tivo alternativo.

Diabetes: los anticonceptivos orales interfieren en el meta-
bolismo de los hidratos de carbono. Por su efecto antiin-
sulinico pueden aumentar la glucemia. Sin embargo, los
de baja dosis de estrogenos y de progestagenos de 2% y
3% generacion, monoféasicos y multifésicos, producen cam-
bios en la insulina y la glucosa tan minimos que actual-
mente no se les atribuye significacion clinica, incluso
en estudios a largo plazo determinando la hemoglobina
Alc.

Los anticonceptivos orales no incrementan el riesgo de
diabetes mellitus, y la hiperglucemia que inducen ni es
perjudicial ni es irreversible. Incluso en mujeres con fac-
tores de riesgo de diabetes, como son quienes han desa-
rrollado una diabetes gestacional reciente, tampoco se pue-
de demostrar un impacto significativo sobre la toleran-
cia a la glucosa. No se ha constatado que el uso de anti-
conceptivos orales aumente la incidencia de diabetes tipo
IL.

Dislipemia: en una pequefia proporcion de mujeres que
tomen anticonceptivos orales se puede producir hipertri-
gliceridemia persistente.

En pacientes con niveles altos de triglicéridos, los prepa-
rados con estrogenos pueden asociarse con un incremen-
to de triglicéridos plasmaticos, lo que puede dar lugar a
pancreatitis. Los estrgenos incrementan las lipoproteinas
de alta densidad (HDL-colesterol), mientras que los pro-
gestagenos disminuyen el HDL-colesterol sérico. Algu-
nos progestagenos pueden elevar el nivel de lipoproteinas
de baja densidad (LDL) y dificultar el control de hiperlipi-
demias.

El efecto neto de un anticonceptivo oral depende del balan-
ce alcanzado entre la dosis de estrogeno y progestageno y
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la naturaleza y cantidad absoluta de progestdgeno que con-
tiene el preparado.

Las mujeres que hayan sido tratadas por hiperlipidemias
deberdn ser sometidas a seguimiento si deciden tomar anti-
conceptivos orales.

Hemorragia vaginal: en algunas mujeres, la hemorragia
por deprivacion puede no producirse durante la semana
de descanso. Si el anticonceptivo oral no se ha tomado
segln las indicaciones de uso antes de que se produzca
la primer falta o si hay dos faltas consecutivas, debe inte-
rrumpirse la toma de comprimidos y utilizar un método
anticonceptivo no hormonal hasta que se haya excluido
la posibilidad de embarazo.

Se pueden producir hemorragias intermenstruales o man-
chados en mujeres que tomen anticonceptivos orales, espe-
cialmente durante los primeros tres meses de uso, que pue-
den deberse al tipo y dosis de progestageno. Si este sangra-
do persiste o recurre se deberdn considerar causas no hor-
monales y deberan realizarse las pruebas diagndsticas ade-
cuadas para descartar embarazo, infeccion, neoplasia u
otras condiciones clinicas. Si se ha excluido cualquier pato-
logia, el problema se puede ver resuelto con el uso conti-
nuado del anticonceptivo oral o con un cambio a otra for-
mulacion.

Algunas mujeres pueden sufrir amenorrea post-pildora
(posiblemente con anovulacion) u oligorrea, especialmen-
te cuando esta situacion ya existia con anterioridad.
Hiperprolactinemia: con o sin galactorrea.

Infecciones del tracto urinario: estudios recientes esta-
blecen una relacién entre el uso continuado de anticon-
ceptivos hormonales y los episodios recurrentes de infec-
ciones del tracto urinario (ITU). Esta relacion se basa en
los efectos que provoca el déficit de estrogenos (caracte-
risticos de la menopausia) sobre el aparato genitourinario,
tales como atrofia, disminucién de flora microbiana vagi-
nal y disminucién del pH. Todo ello lo hace mas vulnera-
ble para la colonizacion bacteriana, aumentando el riesgo
de ITU. La hipdtesis que se sostiene es que en mujeres usua-
rias de AH que contienen menos de 50ng de EE o pro-
progestagenos s6lo, han de manifestarse los mismos sin-
tomas que en mujeres posmenopausicas, es decir, tienen
mayor riesgo de ITU.

Insuficiencia hepatica, colestasis: los estrogenos admi-
nistrados por via oral pueden asociarse a colestasis cana-
licular intrahepatica, entidad a la que los progestage-
nos pueden contribuir incrementando en cierta medi-
da el efecto estrogénico. Esto que en mujeres sanas pue-
de ser un efecto adverso no significativo, en mujeres pre-
dispuestas conduce a la aparicion de ictericia clinica. Si
a estas pacientes se les administra un anticonceptivo oral
deberdn ser monitorizadas, y si la situacién se repite el
tratamiento debera suspenderse.

Los estrégenos poseen algunas propiedades litogénicas,
incrementando la secrecion biliar de colesterol y el indi-
ce de saturacion del colesterol (proporcion entre coleste-
rol y acidos biliares), lo que comporta una menor solubi-
lidad del colesterol y un incremento en la incidencia de
formacion de calculos biliares.
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La OMS considera que no se debe usar este método, y la
IPPF recomienda que en caso de enfermedad hepatica agu-
da los AH constituyen una contraindicacion hasta que las
pruebas de funcion hepética sean normales o hasta que
hayan transcurrido tres meses desde la curacion clinica del
proceso.

La relacién causal entre la anticoncepcién hormonal oral
y el adenoma hepatico es bastante convincente. Ademas,
existen algunos casos documentados de mujeres en las que
un adenoma hepatico se transformé en carcinoma. Los
adenomas de células hepaticas no son premalignos y pue-
den convertirse en reversibles al eliminar los agentes cau-
sales, pero la displasia de células hepaticas es un proceso
premaligno, irreversible, que finalmente progresard hacia
un carcinoma hepatocelular. La ruptura de adenomas hepa-
ticos puede causar la muerte por hemorragia abdominal.
En resumen, tanto la patologia activa de la vesicula biliar
como las enfermedades hepéticas, tumorales o no, son una
contraindicacion para el uso de anticonceptivos orales
combinados, por el riesgo de que se agraven durante su
uso.

Lesiones oculares: con el uso de anticonceptivos orales
se han comunicado casos de trombosis vasculares de reti-
na, que puede llevar a pérdida de vision parcial o comple-
ta. Si se presentan signos o sintomas como cambios visua-
les, principio de proptosis o diplopia, papiledema o lesiéon
vascular de retina, se deberd suspender el tratamiento con
anticonceptivos orales y la causa debera ser evaluada inme-
diatamente.

Obesidad: en mujeres obesas hay mayor riesgo de episo-
dios tromboembolicos.

Presion arterial elevada: los resultados procedentes del
«WHO Collaborative Study of Cardiovascular Disease and Ste-
roid Hormone Contraception» son llamativos a este respec-
to, ya que demostraron que el riesgo de infarto de miocar-
dio y de accidente cerebro vascular se incremento en las
mujeres a las que no se les habia controlado la tensién
arterial previamente a la prescripcion del anticonceptivo
oral. De este modo, la hipertension arterial actuaria, a su
vez, como un factor de riesgo encubierto para las usuarias
de anticonceptivos orales y como una contraindicacion
para su uso.

En mujeres normotensas, antes del inicio de la toma de
anticonceptivos, con todos los preparados actuales se pro-
ducen incrementos de la tension arterial que no son sig-
nificativos desde el punto de vista clinico.

La hipertension arterial en las usuarias de anticonceptivos
orales parece ser fruto del aumento del angioténsinogeno,
en parte compensado por una disminucion de la renina,
cambios ambos relacionados con la dosis de estrogeno, y
que afectan tanto a la tension sist6lica como a la diastoli-
ca. Si aparece hipertension, los cambios de la renina-angio-
tensina revierten generalmente a los 3-6 meses tras la inte-
rrupcion del tratamiento.

Teniendo siempre en cuenta que la hipertension es uno
de los factores de riesgo mas importantes asociados al uso
de anticonceptivos orales, se podria seleccionar un anti-
conceptivo de baja dosis en mujeres con hipertension
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moderada si se garantiza el control médico de la tension
arterial y el seguimiento cuidadoso (por lo menos cada 3
meses), que se haria extensivo a mujeres con enferme-
dad renal preexistente o con importantes antecedentes
familiares de hipertension o enfermedad cardiovascular.

Se sugiere que las mujeres con reserva cardiaca marginal
usen otros métodos anticonceptivos, para evitar descom-
pensaciones originadas por la retencion de liquidos. Se
han registrado aumentos significativos del gasto cardiaco
y del volumen plasmatico con los anticonceptivos orales
de alta dosis, probablemente originados por esta reten-
cion.

En resumen, las mujeres con hipertension grave o no con-
trolada no deben usar anticonceptivos orales combinados
porque las evidencias epidemiolégicas apuntan hacia ésta
como uno de los factores de riesgo de enfermedad cardio-
vascular més importantes.

e Fl tabaco incrementa el riesgo de reacciones cardiovascu-
lares graves debidas al uso de anticonceptivos orales. Este
riesgo se incrementa con la edad y con la cantidad de taba-
co (en estudios epidemioldgicos el fumar 15 o més ciga-
rrillos diarios se asocié con un incremento del riesgo) y es
bastante mas marcado en mujeres mayores de 35 afos.
Se ha demostrado que el nivel de lipoproteinas de alta den-
sidad es menor en mujeres fumadoras y usuarias de AH.
La importancia de este hallazgo es que los niveles bajos
representan un factor de riesgo mayor en el desarrollo de
enfermedades coronarias y otras enfermedades trombo-
ticas relacionadas.

Por ello, se debe aconsejar a las mujeres que toman anti-
conceptivos orales que no fumen, y a las mujeres mayo-
res de 35 afios que los toman, que dejen de fumar.

¢ Tromboembolismo arterial: el uso de anticonceptivos
orales incrementa el riesgo de efectos tromboticos arteria-
les. Se han notificado casos de infarto de miocardio e infar-
to isquémico y hemorragico.

El riesgo tromboembolitico arterial asociado al uso de anti-
conceptivos orales aumenta con la edad y con la depen-
dencia del tabaco.

e Trombosis venosa y tromboembolismo: el uso de anti-
conceptivos orales incrementa el riesgo de efectos trom-
boticos venosos y tromboemboliticos. El aumento del ries-
go es mayor durante el primer afio.

El riesgo de trombosis venosa y tromboembolismo con los
anticonceptivos orales que contienen 30pg de etinilestra-
diol asociado a desogestrel o gestodeno es de 1.5 a 2 veces
mayor que el que presentan los anticonceptivos orales que
contienen menos de 50 pg de etinilestradiol asociado a
levonorgestrel. Los datos epidemioldgicos no sugieren un
menor riesgo de tromboembolismo venoso con prepara-
dos que contienen menos de 30 pg frente a aquellos que
contienen 30 g de etinilestradiol.

El riesgo es mucho mas alto en mujeres con predisposi-
cién a tromboembolismo venoso, por lo que se deberé
tener especial precaucion al prescribir anticonceptivos ora-
les a estas mujeres.

e También debe asegurarse una estricta vigilancia en presen-
cia de situaciones tales como epilepsia, otosclerosis, asma,
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venas varicosas, herpes gestacional, calculos biliares,
LES, insuficiencia cardiaca y/o renal, corea, sindrome
hemolitico urémico.

Si ha aparecido melasma /cloasma durante el embara-
z0, 0 con el uso previo de AHO, debe evitarse la exposi-
cién al sol para evitar la recurrencia del cuadro.

I.3. Contraindicaciones

El conocimiento de los efectos secundarios ha permitido
establecer una serie de normas que aportan garantias de segu-
ridad. Es dificil establecer criterios de exclusion absolutos y
relativos, ya que la mayoria de criterios se basan en los resul-
tados de estudios obtenidos con dosis, preparados y usuarias
diferentes. A continuacion se exponen las recomendaciones
de la Organizacion Mundial de la Salud en su tercera edicion
de 2004 para los anticonceptivos hormonales orales de baja
dosis (< 35ng de etinilestradiol). Como se puede observar en
la siguiente lista, existen una serie de situaciones en las que
no se debe prescribir un AHO, mientras que en otras s6lo se
utilizardn los AHO de baja dosis si otras opciones no estu-
vieran disponibles o no fueran aceptadas.

Los AHO no son recomendables en:

e Adenomas o carcinomas hepaticos.

¢ Historia actual de cancer de mama (en los altimos 5 afos).

e Cefaleas migrafiosas acompafadas (con aura).

o (irrosis severa.

e (Cirugia mayor con previsibles periodos prolongados de
inmovilizacion.

o Diabetes mellitus de mas de 20 afios de evolucion o aso-
ciada a vasculopatia, nefropatia, retinopatia o neuropatia.

e Edad superior a 35 afios en fumadoras de mas de 15 ciga-
rrillos al dia.

* Enfermedad vascular.

o Hepatitis virica activa.

e Lactancia materna en las primeras 6 semanas posparto.

e Mutaciones de genes con carcter trombogénico (factor
V, protrombina, proteinas C y S, antitrombina).

e Tension arterial sistolica mayor o igual a 160 mmHg o
diastdlica mayor o igual a 100 mmHg.

e Historia anterior de trombosis venosa profunda o embo-
lismo pulmonar.

Los AHO serian sdlo considerables si no existe otra opcion en:

e Historia anterior de cancer de mama (antes de los ulti-
mos 5 afos).

e Cirrosis hepatica compensada.

e Historia de colestasis asociada a la toma previa de AHO.

e Edad superior a 35 afios en fumadoras de menos de 15
cigarrillos al dia.

e Toma de cualquiera de los farmacos indicados en el apar-
tado de interacciones relevantes.

* Historia de hipertension (incluida la gestacional) si la ten-
sion arterial no puede evaluarse en la actualidad.

e Hipertension arterial controlada.

e Hiperlipemias.

¢ Lactancia materna entre las 6 semanas posparto y los 6
meses.
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TABLA III. Grupos terapéuticos que pueden interaccionar con los AH

GRUPO TERAPEUTICO MEDICAMENTO

EFECTO

Antiepilépticos Carbamacepina Se pueden precipitar ataques epilépticos o modificar el metabolismo de los
Oxacarbamacepina anticonvulsivantes. Estos altimos pueden provocar disminucion de
Fenitoina efectividad de los anticonceptivos con riesgo de embarazo, ya que pueden
Fenobarbital comportarse como inductores enziméticos.
Primidona
Topiramato
Antibioticos Rifampicina Pérdida de eficacia del agente anticonceptivo con riesgo de embarazo, por
Rifabutina disminucion del estrégeno reabsorbido a nivel intestinal.
Antifingicos Griseofulvina Conocido inductor hepético. Existen comunicaciones de embarazos.
Antiretrovirales Amprenavir Reduccion de las concentraciones plasmaticas del EE y progesterona. Se
Atazanavir aconsejan métodos contraceptivos alternativos a la anticoncepcion hormonal.
Nelfinavir
Lopinavir
Saquinavir
Ritonavir Reduccion de las concentraciones plasmaticas del EE.
Efavirenz Reduccién de las concentraciones plasmaticas del EE y progesterona. Se
Nevirapine aconsejan métodos contraceptivos alternativos a la anticoncepcion hormonal.
Benzodiazepinas Benzodiazepinas Acumulacién de benzodiazepinas con riesgo de intoxicacion.
en general
Betabloqueantes Metroprolol Acumulacion del betabloqueante con riesgo de intoxicacién por posible
Propanolol inhibicién del metabolismo hepético.
Oxprenolol
(en menor medida)
Corticosteroides Hidrocortisona Retraso en el metabolismo de los corticosteroides, con riesgo de potenciar su
Prednisona toxicidad.
Prednisolona

Inmunosupresor Tacr6limus Puede inducir el metabolismo, pero no existen evidencias publicadas sobre la
reduccion en la eficacia anticonceptiva.

Retinoides Acitretina Reduccion de los niveles de progestégeno, con el consiguiente riesgo de
pérdida de la eficacia anticonceptivas, como consecuencia del efecto inductor
enzimatico del retinoide

Respiratorio Bosentan Inductor hepético. No existen evidencias publicadas sobre la reduccion en
la eficacia anticonceptiva

Sistema Nervioso Central Modafinil Induccién enzimatica.

e Migraiias sin aura en mujeres de mas de 35 afios. e Existencia, sospecha o antecedentes de neoplasias depen-

e Posparto inmediato (menor o igual a 21 dias).

El tratamiento se debe interrumpir inmediatamente si aparece

dientes de esteroides sexuales, tales como cancer de mama
o endometrio.
Sindrome de Dubin- Johnson, sindrome de Rotor.

cualquiera de estas circunstancias durante el empleo de
anticonceptivos hormonales:

Arritmias trombogénicas.

Diabetes con implicaciones vasculares.

Embarazo (conocido o posible).

Hemorragia genital sin diagnosticar.
Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes.
Hipertension no controlada.

Insuficiencia renal grave o fracaso renal agudo.
Historial de migrafia con sintomas neuroldgicos foca-
les.

e Existencia o antecedentes de trombosis venosa profun-
da, embolia pulmonar, tromboembolismo.

e Presencia o antecedentes de tromboembolismo arterial.

e Tumor hepético, cirrosis hepética, hepatitis aguda, can-
cer de higado.

e Valvulopatia trombogénica.

L.4. Interacciones

A pesar de que la evidencia de los estudios encontrados en
cuanto a las distintas interacciones medicamentosas con los
AH es de calidad buena/regular, es necesario conocer el senti-
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TABLA IV. Medicamentos cuyo efecto se pueden auemntar o

disminuir por el uso de AH

MEDICAMENTO EFECTO CLINICO
Disminuyen el efecto

Antihipertensivos El efecto hipotensor puede ser
antagonizado por los AH
combinados.

Antidiabéticos El efecto hipoglucemiante puede ser
antagonizado por los AH
combinados.

Anticoagulante El efecto anticoagulante se ve

Warfarina reducido por el EE y progestagenos.

Antidepresivos triciclicos

El efecto antidepresivo puede verse
reducido por el EE; sin embargo, se
observa un aumento en las
concentraciones plasmaticas de
antidepresivos.

Aumentan el efecto

Inmunosupresores Las concentraciones plasmaticas de
Ciclosporina ciclosporina aumentan debido al
EE, pudiendo aumentar su
toxicidad (hepatotoxicidad).
Corticoides Las concentraciones plasmaticas de
corticoides aumentan debido al EE
y progestagenos, pero no tiene
relevancia clinica.
Broncodilatadores Las concentraciones plasmaticas de
Teofilina teofilina aumentan debido al EE,

Diuréticos ahorradores

pudiendo aumentar su toxicidad.
Especial atencion por ser un
medicamento de estrecho margen
terapéutico.

Potencial riesgo de hipercalemia

de potasio cuando el progestdgeno es la
IECA drospirenona. Se recomienda
ARAII monitorizar los niveles de potasio
AINE en sangre.

Benzodiazepinas Pueden ocasionar un aumento de
Alprazolam los niveles plasmaticos de la
Diazepam benzodiazepina.

do, significacion clinica y mecanismo de accion de éstas a fin
de minimizar los problemas en el proceso de uso (Tabla III).

Los AH también pueden afectar a la efectividad o aumen-
tar la toxicidad de otros farmacos. Los compuestos que expe-
rimentan un metabolismo oxidativo pueden aumentar sus
concentraciones plasmaticas por inhibicion de éste. Por otra
parte, los AH puede que induzcan la glucuronidacion de algu-
nos compuestos con la consiguiente reduccion de las concen-
traciones plasmaticas. También pueden antagonizar la accion
de algunos farmacos. Algunos de los ejemplos mas relevantes
los vemos en la tabla IV.

II.1. Posologia
Todos ellos poseen una cantidad de etinilestradiol com-
prendida entre 15 pgy 50 ug.
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El tipo de gestageno y la concentracion del mismo depen-
derd de la especialidad farmacéutica que nos ocupe. (Consul-
tar la tabla II).

11.2. Pauta

La pauta de administracion es de un comprimido al dia
y de un envase blister cada 28 dias. Se diferencian en si inclu-
yen comprimidos placebo o si se debe esperar para empezar
un nuevo blister los dias correspondientes hasta completar los
28. Veamos ahora los casos concretos en funcion del namero
de comprimidos que lleva cada blister:
e 21 comprimidos

- Gynovin

- Belara

- Edelsin

- Harmonet

- Loette

- Microdiol

- Microgynon

- Minulet

- Neogynona

- Ovoplex

- Ovoplex 30/150

- Suavuret

- Yasmin

- Triagynon*

- Triciclor*

- Trigynovin*

- Triminulet*

AHO de 21 comprimidos: se tomara un comprimido dia-
rio durante 21 dias consecutivos. Cada envase posterior se
empezara después de un intervalo de 7 dias libre de toma de
comprimidos, durante el cual suele producirse una hemorra-
gia por deprivacion. Habitualmente ésta comienza en los dias
2-3 después de la toma del tltimo comprimido, y puede no
haber terminado antes de empezar el siguiente envase. La toma
se inicia en el primer dia del ciclo menstrual, esto es, el pri-
mer dia de hemorragia menstrual. Estd permitido comenzar
en los dias 2-7, aunque durante el primer ciclo se recomien-
da, ademas, un método de apoyo para el control de la nata-
lidad (preservativos, espermicidas, etc) durante los primeros
7 dias de la toma de comprimidos.

e 21 comprimidos + 7 comprimidos placebo
- Meliane diario
- Yasmin
- Diane 35 diario
- Yasminelle

AHO de 21 comprimidos + 7 placebos: 1a toma de compri-
midos es continua. Se debe tomar un comprimido diario duran-
te 28 dias consecutivos. Cada envase posterior empezara el dia
después de la toma del ultimo comprimido del envase previo.

* Las especialidades destacadas con asterisco (anticonceptivos orales trifdsicos)
siguen la misma pauta de administracion, pero debemos sefialar que hay que
seguir el orden indicado en la administracion de los comprimidos (ya que,
recordemos, la composicion varia con el avance del tratamiento).
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e 24 comprimidos + 4 comprimidos placebo
- Melodene 15
- Minesse

AHO de 24 comprimidos + 4 placebos: tomar regularmen-
te y sin omision un comprimido al dia a la misma hora cada
dia, durante 28 dias consecutivos (un comprimido activo ama-
rillo durante los primeros 24 dias y un comprimido placebo
blanco durante los 4 dias siguientes) sin realizar intervalo libre
de toma entre cada envase blister.

e 22 comprimidos
- Gracial

AHO de 22 comprimidos: tomar un comprimido al dia
durante 22 dias consecutivos. Los envases sucesivos se inician
inmediatamente después de dejar un intervalo libre de toma
de 6 dias.

I1.3. Duracién del tratamiento

Lo establecerd la usuaria, con el consejo de su médico y/o
farmacéutico, segtn el tiempo que ésta pretenda evitar el emba-
razo.

Si la indicacion es diferente a la de la anticoncepcion, serd
su médico quien delimite la duracion del tratamiento.

I1.4. Forma de administracion
Todos son comprimidos orales.

I1.5. Cambio de un anticonceptivo hormonal a un
anticonceptivo hormonal combinado oral: inicio del
tratamiento

De manera general

De un AH de mayor dosis hormonal a otro de menor, para
asegurar la eficacia anticonceptiva, se debe comenzar el nue-
vo tratamiento el primer dia de sangrado por deprivacion, o
no realizar periodo de descanso e iniciar el nuevo AH al dia
siguiente de finalizar el ciclo del AH anterior.

De un AH de menor o igual dosis hormonal a otro de
mayor, puede comenzarse el nuevo envase tras los siete dias
de descanso del AH anterior.

Cambio de anticonceptivo oral de proprogestagenos solo a
anticonceptivo hormonal combinado oral (AHO)

La usuaria puede cambiar en cualquier dia de la toma de
la minipildora.

Si se trata de un implante o un DIU de progestdgenos, la
usuaria puede cambiar el mismo dia de su retirada.

Si se trata de un inyectable, cambiard de método anticon-
ceptivo cuando corresponda la siguiente inyeccion.

En todos los casos anteriores se debe recomendar que uti-
lice adicionalmente un método de barrera durante los 7 pri-
meros dias de toma de comprimidos.

I1.6. Conservacion
Conservar en su envase original a temperatura ambiente
(entre 15°y 30°).
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2.1.2 Informaci6n basica para la primera dispensacion
del anillo vaginal: Nuvaring®

I. Caracteristicas firmacoterapéuticas

El anillo vaginal es un nuevo sistema de liberacién en anti-
concepcion hormonal combinada. Consiste en un anillo fle-
xible, transparente, hecho de etinil vinil acetato (EVA) e impreg-
nado de etonogestrel y etinilestradiol.

I.1. Indicaciones

Anticoncepcion.

La seguridad se ha establecido en mujeres de entre 18 y 40
afos de edad.

I.2. Precauciones

Todos los datos presentados en lo referente a las precau-
ciones que se deben tener con el anillo vaginal se basan en los
datos epidemioldgicos obtenidos con anticonceptivos orales
combinados. No hay datos disponibles sobre la administra-
cién por via vaginal de hormonas, pero las advertencias des-
critas en apartados anteriores se consideran aplicables al ani-
llo vaginal.

I.3. Contraindicaciones
El dispositivo vaginal estard contraindicado en los siguien-

tes casos:

e Diabetes mellitus tipo 2 con afectaciéon vascular.

e Hemorragia vaginal sin diagnosticar.

* Existencia o antecedentes de hepatopatia grave, siempre
que los pardmetros de la funciéon hepatica no se hayan
normalizado.

e Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de
los excipientes del anillo.

e Existencia o sospecha de neoplasias malignas en 6rganos
genitales 0 mama si son dependientes de esteroides sexua-
les.

* Presencia o antecedentes de trombosis venosa.

e Presencia o antecedentes de trombosis arterial (como
ictus, infarto agudo de miocardio) o bien prédromos de
trombosis (como angina de pecho o ataque isquémico
transitorio).

e Existencia o antecedentes de tumor hepatico (benignos
o malignos).

I.4. Interacciones relevantes

En lineas generales, podemos afirmar que serdn las mis-
mas que las vistas para los anticonceptivos orales hormona-
les combinados.

II. Proceso de uso

II.1. Posologia
Composicion por cada anillo:
Etinilestradiol
Etonogestrel

I1.2 Pauta
Se trata de un dispositivo intravaginal. Una vez inserta-
do el anillo, se dejard en la vagina durante 3 semanas segui-
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das y se extraerd pasado ese tiempo, el mismo dia de la sema-
na que fue insertado. Pasados 7 dias de descanso se colocara
el nuevo anillo vaginal.

I1.3. Duracién del tratamiento

Lo establecerd la usuaria, con el consejo de su médico y/o
farmacéutico, segtn el tiempo que ésta pretenda evitar el emba-
razo.

I1.4. Forma de administracion

Contando el primer dia de la menstruacién como dia 1,
el anillo vaginal debe insertarse entre los dias 1y 5 como muy
tarde, incluso si la mujer no ha finalizado su sangrado mens-
trual. Durante los primeros 7 dias de uso se recomienda utili-
zar un método de barrera adicional como el preservativo. Para
la inserci6n se debe escoger la postura que le resulte mas como-
da, por ejemplo, de pie con una pierna levantada, en cucli-
llas, o echada. Debe comprimir el anillo e insertarlo en la vagi-
na hasta que se sienta cdmoda (la posicion exacta del anillo
en la vagina no es critica en cuanto a su efecto anticoncepti-
vo). El anillo debe extraerse después de 3 semanas de uso,
en el mismo dia de la semana en que fue insertado. El anillo
podra retirarse estirdndolo con el dedo indice en forma de
“gancho” o sujetandolo entre el indice y el dedo medio, y
extrayéndolo a continuacion.

I1.5. Precauciones de uso

Si el anillo se expulsa accidentalmente y se deja fuera de
la vagina durante menos de 3 horas, no se reduce la eficacia
anticonceptiva. La mujer debe volver a insertarselo tan pron-
to como sea posible.

Si el dispositivo ha estado fuera de la vagina durante mas
de 3 horas, puede reducirse la eficacia anticonceptiva. La mujer
debe volver a insertarse el anillo tan pronto como le sea posi-
ble y utilizar un método de barrera complementario tal como
un preservativo, hasta que este anillo vaginal permanezca en
la vagina durante 7 dias consecutivos.

La eficacia anticonceptiva se mantendrd hasta un maximo
de 4 semanas. En el supuesto de que una mujer prolongara
su uso hasta estos 28 dfas, podrd mantener el intervalo de una
semana sin anillo y posteriormente colocarse uno nuevo.

Si se deja en la vagina durante més de 4 semanas puede
reducirse la eficacia anticonceptiva y debe excluirse un emba-
razo antes de insertar un nuevo anillo.

11.6. Cambio de un anticonceptivo hormonal al anillo
vaginal: inicio del tratamiento

Cambio de anticonceptivo hormonal combinado a anillo vaginal

Debe insertarse el anillo vaginal, como muy tarde, al dia
siguiente después del periodo de descanso o del intervalo de
comprimidos inactivos de su anticonceptivo hormonal (AH)
combinado anterior.

Cambio de anticonceptivo oral de proprogestdgenos solo a anillo
vaginal

Se podra cambiar cualquier dia en el caso de la pildora con
progestageno solo (minipildora).
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En caso de un implante, se puede cambiar el mismo dia
de la extraccion del implante.

En caso de inyectable, cambiar el dia en que se debe apli-
car la siguiente inyeccion.

En todos estos casos, la mujer debe utilizar un método
de barrera complementario durante los primeros 7 dias.

I1.7. Conservacion

Conservar en refrigeracion (entre 2°y -8° C). Una vez entre-
gado a la paciente puede guardarse hasta 4 meses a tempera-
turas no superiores a 30° en su envase original.

Proteger de la luz.

2.1.3. Informacion basica para la Primera dispensacion
de Parches transdérmicos: Evra®.

I. Caracteristicas firmacoterapéuticas

El parche transdérmico es un sistema de liberacion en el
que una matriz de polimeros contiene el etinilestradiol y el
gestdgeno. A través de la piel se absorberdn estos, pasando a
la circulacion sistémica y ejerciendo asi su efecto.

L1. Indicaciones
Anticoncepcion.

I.2. Precauciones

Deberemos tener en cuenta las mismas precauciones esta-
blecidas para los anticonceptivos orales hormonales combi-
nados.

I.3. Contraindicaciones
Este medicamento no se utilizard en presencia de una o

mas de las siguientes enfermedades (si se produjera alguna de

ellas por primera vez durante el uso del medicamento, éste se
suspendera de inmediato):

e Cancer de endometrio, tumores estrogeno-dependien-
tes: carcinoma de endometrio, presencia o sospecha de
otra neoplasia estrdgeno-dependiente.

e Cancer de higado: adenomas o carcinomas hepaticos.

e Céncer de mama: presencia o sospecha de carcinoma
de mama.

e Presencia de factores de riesgo multiples o graves de
trombosis venosa o arterial; hipertension arterial grave
(valores persistentes de mas de 160 /100 mmHg), diabetes
con afectacion vascular, hiperlipoproteinemia hereditaria.

¢ Hemorragia genitourinaria: hemorragia genital anormal
sin diagnosticar.

e Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de
los excipientes.

* Insuficiencia hepética: funcién hepatica anormal rela-
cionada con enfermedad hepatocelular crénica o aguda.

e Migrafia con aura focal.

* Posible predisposicion hereditaria para trombosis veno-
sa o arterial.

¢ Tromboembolismo arterial: presencia o historia de trom-
bosis arterial (ictus, infarto agudo de miocardio, trombo-
sis de retina) o prodromos de una trombosis (angina de
pecho o ataque isquémico transitorio).
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¢ Trombosis venosa: presencia o historia de trombosis veno-
sa, con o sin presencia de embolia pulmonar.

I.4. Interacciones relevantes

Debido a la composicion de los sistemas transdérmicos
que nos ocupan (combinacion de estrégeno y progestageno),
en lineas generales, se puede afirmar que sus interacciones
serdn las mismas que las vistas para los anticonceptivos ora-
les hormonales combinados.

I1. Proceso de uso.
II.1. Posologia
Cada parche contiene:

Norelgestromina ........c.coeeeeeeeerenns 6mg
Etinilestradiol.........c.c.cccoeerernnne. 600pg
11.2. Pauta

1 parche cada 7 dias durante 3 semanas, seguidas de 7 dias
de descanso.

I1.3. Duracién del tratamiento

Lo establecerd la usuaria, con el consejo de su médico y/o
farmacéutico, segtn el tiempo que ésta pretenda evitar el emba-
razo.

I1.4. Forma de administracion

Sino se utilizaban anticonceptivos hormonales en el ciclo
anterior, se comenzara el primer dia de la menstruacion.

Se coloca un solo parche y se retira pasada una semana,
coincidiendo siempre en el mismo dia, hasta un total de 3 par-
ches por ciclo. Cuando se retira el Gltimo se deja una semana
de descanso. Pasados los 7 dias de descanso se coloca un nue-
vo parche para iniciar un nuevo ciclo. Si la terapia comenza-
se tras el primer dia de menstruacion, se deberd usar al mis-
mo tiempo un anticonceptivo no hormonal durante la pri-
mera semana de tratamiento. El parche se coloca sobre la piel
sana, limpia, intacta, seca, sin vello ni cremas. Las zonas ana-
tomicas para tal propésito seran: nalgas, parte superior exter-
na del brazo, hombro, abdomen, parte superior del torso
(menos los senos). Los parches siguientes se colocardn en dife-
rente sitio sin que sea necesario cambiar la zona anatémica,
evitando asi la irritacion de la piel.

IL.5. Precauciones de uso

Si el parche se despega parcial o completamente y se que-
da despegado, no se libera cantidad suficiente de medicamen-
to. En caso de que esto suceda durante menos de 1 dia (has-
ta 24 h) debe volverse a poner en el mismo sitio o cambiarse
de inmediato por un nuevo parche. No es necesario tomar
otras medidas anticonceptivas. El siguiente parche debe colo-
carse el “dia de cambio” habitual. Si el parche permanece des-
pegado 24 h o mas o si desconoce cudndo ocurrid, la usuaria
puede no estar protegida ante el embarazo. Deberd parar el
ciclo anticonceptivo actual y comenzar inmediatamente un
nuevo ciclo colocdndose un parche nuevo, a partir de lo cual
habré un nuevo dia 1 y un nuevo “dia de cambio”. Debera
usar al mismo tiempo otro método anticonceptivo no hormo-
nal s6lo durante los primeros 7 dias del nuevo ciclo.
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I11.6. Cambio de un anticonceptivo hormonal al parche
transdérmico: inicio del tratamiento

Cambio de anticonceptivo hormonal combinado a parche
transdérmico

Se comenzara con los parches el primer dia de la hemorra-
gia por deprivacion. En caso de que no haya hemorragia por
deprivacion en un plazo de 5 dias desde la toma de la Gltima
pildora activa (que contiene hormonas), deberd descartarse el
embarazo antes de iniciar el tratamiento con los parches.

Si la terapia comienza después del primer dia de la hemo-
rragia por deprivacion, debera usar al mismo tiempo otro méto-
do anticonceptivo no hormonal durante 7 dias.

Si pasan mas de 7 dias desde la Gltima toma de la pildora
anticonceptiva oral activa, la mujer puede haber ovulado y se
le debera advertir que consulte con un médico antes de ini-
ciar el tratamiento con los parches. Si ha mantenido relacio-
nes sexuales durante este periodo prolongado sin pildora, debe
tener en cuenta la posibilidad de embarazo.

Cambio de anticonceptivo oral de proprogestageno solo a parche
transdérmico

Si utilizaba la minipildora, la mujer puede cambiar de tra-
tamiento cualquier dia.

Si se trataba de un implante, iniciara el tratamiento el dia
de la extraccion del implante.

Si se trataba de un inyectable, comenzara con el parche el
dia que le toque la siguiente inyeccion.

En todos los casos, debera utilizar simultaneamente un
método anticonceptivo de barrera durante los primeros 7 dias.

I1.7. Conservacion
Conservar en su envase original a temperatura ambiente
(entre 15°y 30°).

2.1.4. Informacion basica para la primera dispensacién
de inyectable intramuscular: Topasel®

I. Caracteristicas Farmacoterapéuticas

Este preparado combina estrogenos y proprogestagenos
en forma de inyectable. La esterificacion del estradiol (enan-
tato) aumenta la solubilidad en vehiculos lipidicos, por lo que
se utilizan para elaborar preparados intramusculares de acciéon
prolongada.

I.1. Indicacion

Anticoncepcion.

Con la disponibilidad actual de nuevas formas de admi-
nistracion, este preparado esta obsoleto y sélo se justifica su
utilizacion en los casos de incapacidad en el cumplimiento
del tratamiento y mal control del ciclo con otras formas de
administracion.

L2. Precauciones

e Depresion.

¢ Discinesia biliar.

¢ Endometriosis, fibroma uterino.
e Epilepsia.

¢ Hipercalcemia.
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TABLA V. Anticonceptivos solo de progestagenos comercializados en Espafia

viA COMPOSICION NOMBRE COMERCIAL PRESENTACION

ORAL DESOGESTREL Cerazet® 75 pg (D) 28 comprimidos activos

INYECTABLE MEDROXIPROGESTERONA  Devo-Progevera® 150 mg (MP) 1 ampolla

IMPLANTE LEVONORGESTREL Jadelle® 75 mg (L) 2 cilindros flexibles
ETONOGESTREL Implanon® 60 mg (E) 1 varilla flexible

INTRAUTERINO LEVONORGESTREL Mirena® 52 mg (L) 1 cilindro

e Hipertension arterial.
¢ Insuficiencia cardiaca o insuficiencia renal.
o DPorfiria.

I.3. Contraindicaciones

e Cancer de mama o neoplasias estrogeno-dependientes.
e Cancer de higado, hepatitis colestasica.

¢ Embarazo y lactancia.

¢ Hemorragia vaginal.

¢ Hipersensibilidad al medicamento.

¢ Ictus, tromboembolismo, tromboflebitis.

1.4. Interacciones relevantes

Puede disminuir la accion de los anticoagulantes ora-
les.

La Rifampicina puede disminuir su accion al acelerar su
metabolismo por induccion de los enzimas hepaticos.

No se administrard junto con agentes anticonvulsivantes.

II. Proceso de uso
II.1. Posologia

150 mg de acetofénido de dihidroxiprogesterona + 10 mg
de enantato de estradiol por cada ampolla.

I1.2. Pauta

Se administrard una ampolla al mes, 8 dias tras el comien-
zo de la menstruacion.

De la misma manera en los ciclos siguientes: se admi-
nistrara la ampolla 8 dias después del comienzo de la mens-
truacion (atin cuando la duracion de los ciclos no fuese de 28
dias).

I1.3. Duracién del tratamiento

Lo establecera la usuaria, con el consejo de su médico y/o
farmacéutico, segtn el tiempo que ésta pretenda evitar el emba-
razo.

I1.4. Forma de administracion

Se trata de un inyectable que se administra por via intra-
muscular profunda. Esta via es especialmente Gtil en caso de
dificultades para el cumplimiento de los otros anticoncepti-
vos hormonales combinados.

I1.5. Conservacion
Conservar en su envase original a temperatura ambiente
(entre 15°y 30°).

2.2. Informacion basica para la primera
dispensacion de anticonceptivos solo de
progestagenos
I. Caracteristicas Farmacoterapéuticas

La tabla V muestra los distintos anticonceptivos solo de
progestagenos comercializados en Espaa:

I.1. Indicacion
La indicacion principal de este grupo terapéutico es la anti-
concepcion.
o Anticoncepcion: Cerazet®, Depo-Progevera®, Jadelle®, Impla-
non®, Mirena®.
o Cdncer de endometrio: Depo-Progevera®.

I.2. Precauciones

o DPresencia o antecedentes de cancer de mama: en la actua-
lidad, la mayoria de los estudios indican que los AH no
aumentan, o lo hacen muy discretamente, el riesgo de
padecer cancer de mama.

e Presencia o antecedentes de cancer de higado: como no
puede excluirse un efecto de los progestagenos sobre el
cancer de higado, se aconseja una valoracién clinica de
riesgos-beneficios en estos casos.

e (Cirugia: los implantes no contienen estrégenos, por lo
que su uso, como el de cualquier otro anticonceptivo simi-
lar, no estd contraindicado en caso de cirugia. Sin embar-
g0, si existe un riesgo elevado de trombosis, deberan tomar-
se las medidas profilacticas oportunas.

e Depresion: los progestagenos pueden producir episodios
depresivos. Suspender el tratamiento si la depresion se
acenttia de modo grave.

* Diabetes.

e Dolor Abdominal: el uso de este medicamento permite
el desarrollo de los foliculos, pero su atresia puede estar
retrasada y pueden seguir creciendo por encima del tama-
flo normal. En la mayoria de las mujeres, estos foliculos
grandes desaparecen espontaneamente. No obstante, en
casos raros pueden sufrir torsion o rotura, produciendo
dolor abdominal. Incluso en presencia de sintomas, esta
indicado el tratamiento conservador, aunque debe descar-
tarse un embarazo ectopico. Rara vez es necesaria una inter-
vencién quirdrgica.

e Embarazo Ectopico: la proteccion frente al embarazo ect6-
pico con los anticonceptivos con progestageno solo no es
tan alta como con los anticonceptivos orales combinados,
lo que ha sido asociado a la presencia de ovulaciones mas
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TABLA VI. Grupos terapéuticos que pueden interaccionar con los AH de progestdgenos

GRUPO TERAPEUTICO MEDICAMENTO EFECTO

Antiepilépticos Carbamacepina Se pueden precipitar ataques epilépticos o modificar el metabolismo de los
Oxacarbamacepina anticonvulsivantes. Estos tltimos pueden provocar disminucion de

Fenitoina efectividad de los anticonceptivos con riesgo de embarazo, ya que pueden

Fenobarbital comportarse como inductores enziméticos.
Primidona
Topiramato
Antibioticos Rifampicina Pérdida de eficacia del agente anticonceptivo con riesgo de embarazo por
Rifabutina riesgo de inhibicion del efecto del progestégeno debido, a una posible
induccién de su metabolismo hepético.
Antiftingicos Griseofulvina Conocido inductor hepético. Existen comunicaciones de embarazos.
Antiretrovirales Amprenavir Reduccion de las concentraciones plasmaticas de progesterona. Se aconsejan
Atazanavir métodos contraceptivos alternativos a la anticoncepcion hormonal.
Nelfinavit
Lopinavir
Saquinavir
Efavirenz Reduccion de las concentraciones plasmaticas del EE y progesterona. Se
Nevirapine aconsejan métodos contraceptivos alternativos a la anticoncepcién hormonal.
Benzodiazepinas Benzodiazepinas Acumulacién de benzodiazepinas con riesgo de intoxicacion.
en general
Betabloqueantes Metroprolol Acumulacion del betabloqueante con riesgo de intoxicacién por posible
Propanolol inhibicion del metabolismo hepatico.
Oxprenolol
(en menor medida)

Inmunosupresor Tacr6limus Puede inducir el metabolismo pero no existen evidencias publicadas sobre la
reduccion en la eficacia anticonceptiva.

Retinoides Acitretina Reduccion de los niveles de progestageno, con el consiguiente riesgo de
pérdida de la eficacia anticonceptiva, como consecuencia del efecto inductor
enzimatico del retinoide.

Respiratorio Bosentan Inductor hepatico. No existen evidencias publicadas sobre la reduccién en

la eficacia anticonceptiva.

Interferencias con analisis clinicos Los implantes pueden originar los siguientes efectos en los resultados de
algunas pruebas analiticas endocrinas: descenso de la concentracion de SHBG
(globulina fijadora de hormonas sexuales) y descenso de la concentracion
sérica de tiroxina y aumento de los valores en la prueba de union de la

triyodotironina.

frecuentes durante la utilizacion de anticonceptivos con
progestageno solo. Aunque inhibe la ovulacion, debe tener-
se en cuenta la posibilidad de un embarazo ectopico al rea-
lizar el diagnostico diferencial si la mujer presenta ameno-
rrea 0 dolor abdominal.

Epilepsia: medroxiprogesterona puede producir retencion
de liquidos, por lo que se deberd administrar con precau-
cion.

Hipertension arterial: si se desarrolla una hipertension
sostenida durante la utilizacion, o si un aumento signifi-
cativo en la presion arterial no responde adecuadamente
al tratamiento antihipertensivo, debe abandonarse el uso
del método anticonceptivo.

Hipertension intracraneal benigna: en raras ocasiones
se han descrito casos de hipertension intracraneal benig-
na en usuarias de otros implantes de levonorgestrel. Debe
tenerse en cuenta esta posibilidad diagnostica ante la apa-

ricion de cefaleas persistentes y/o alteraciones de la vision
en mujeres portadoras de estos implantes, particularmen-
te si la paciente es obesa 0 ha aumentado de peso recien-
temente. El diagnostico de hipertension intracraneal idio-
patica obliga a la extraccion de los implantes.
Insuficiencia cardiaca: la medroxiprogesterona puede
producir retencion liquidos, por lo que se deberd adminis-
trar con precaucion.

Insuficiencia hepética: si se producen alteraciones agu-
das o cronicas de la funcion hepatica, la paciente debe
remitirse a la consulta del especialista para que sea exami-
nada y aconsejada.

Lactancia: se excretan pequefias cantidades de etonoges-
trel con la leche. Como resultado, el nifio puede ingerir
de 0,01-0,05 pg de etonogestrel por kg de peso corporal
por dia (en base a la ingesta de leche estimada de 150
ml/kg/dia). Los datos de 7 meses no indican un riesgo para



Dispensacion de anticonceptivos hormonales y anticoncepcién postcoital

el niflo lactante. Sin embargo, deberia controlarse cuida-
dosamente el desarrollo y crecimiento del nifio.

e Melasma: puede producirse ocasionalmente cloasma,
sobre todo en mujeres con antecedentes durante el emba-
razo. Las mujeres con tendencia al cloasma deben evitar
la exposicion al sol o a las radiaciones ultravioleta duran-
te el tratamiento.

e Migrafia: en las pacientes con historia de migrafias o que
desarrollen una migrafia de tipo focal o progresiva, o que
presenten un empeoramiento de su migrafia durante el
uso de este medicamento, debera ser evaluada cuidadosa-
mente la situacion.

e Obesidad: existe una relacion inversamente proporcio-
nal entre el efecto anticonceptivo y el peso corporal, que
disminuye con el tiempo después de la insercidon. La
experiencia clinica en el tercer afio de uso en el caso
de mujeres con sobrepeso es limitada. Por tanto, no pue-
de excluirse que el efecto anticonceptivo en estas muje-
res durante el tercer aflo de uso de Implanon® sea infe-
rior que en las mujeres de peso normal. En consecuen-
cia, el médico debera considerar una sustituciéon tem-
prana del implante en mujeres con sobrepeso.

e Osteoporosis: desogestrel disminuye los niveles de estra-
diol a un nivel que se corresponde con la fase folicular
temprana. Se desconoce la repercusion de este efecto sobre
la densidad mineral 0sea

e Pérdida de visidn, exoftalmos, cefalea persistente o
lesion vascular de la retina: suspender el tratamiento.

e Presencia o antecedentes de trombosis venosa profunda.

I.3. Contraindicaciones
El conocimiento de los efectos secundarios ha permitido

establecer una serie de normas que aportan garantias de segu-

ridad. Es dificil establecer criterios de exclusion absolutos y

relativos, ya que la mayoria de criterios se basan en los resul-

tados de estudios obtenidos con dosis, preparados y usuarias

diferentes. Las principales contraindicaciones en el tratamien-

to con anticonceptivos solo de progestagenos son:

* DPresencia o antecedentes de apoplejia cerebral.

* DPresencia o antecedentes de cancer de mama o de 6rga-
nos reproductores.

e Embarazo conocido o sospechado.

* DPresencia o antecedentes de insuficiencia hepatica.

e Hipersensibilidad a cualquier componente del medica-
mento.

* Intolerancia a la lactosa.

* Presencia o antecedentes de tromboembolismo venoso
activo.

* Presencia o antecedentes de tromboflebitis.

e Tumores progestageno-dependientes.

L.4. Interacciones relevantes (Tablas VI y VII)

II. Proceso de uso
II.1. Posologia

El tipo de progestageno varia y la cantidad del mismo
dependera de la especialidad farmacéutica que nos ocupe.
(Consultar la tabla V).
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TABLA VII. Medicamentos cuyo efecto se puede aumentar o
disminuir por el uso de AH

MEDICAMENTO EFECTO CLINICO

Disminuyen el efecto

El efecto hipotensor puede ser
antagonizado.

El efecto hipoglucemiante puede ser
antagonizado. Reduccion de la
tolerancia a la glucosa, dando lugar
a hiperglucemia y pudiendo restar
eficacia a los antidiabéticos orales e
insulina.

Reduccion del efecto de los
anticoagulantes orales,
probablemente debido al efecto
antagonista sobre algunos factores
de la coagulacion. Sin embargo,
potencia la absorcion de
acenocumarol.

Se reduce la duracion del efecto e
intensidad de paracetamol y los
salicilatos.

Antihipertensivos

Antidiabéticos

Anticoagulante
Warfarina

Analgésicos

Aumentan el efecto

Las concentraciones plasmaticas de
corticoides aumentan debido a los
progestagenos, pero no tiene
relevancia clinica. Inhibicion de las
enzimas hepéticas.

Pueden ocasionar un aumento de
los niveles plasmaticos de la
benzodiazepinas por inhibicion de
las enzimas hepaticas.

Aumento del riesgo de galactorrea
por inhibicion de las enzimas
hepéticas.

Corticoides

Benzodiazepinas
Alprazolam
Diazepam

Flunarizina

11.2. Pauta
La pauta de administracion dependera de la via de admi-

nistracion. Variard desde un comprimido diario hasta la inser-

cion subdérmica de un implante cada cinco afios.

Veamos ahora los casos concretos en funcion de la via

de administracion:

* ORAL: Cerazet ® 1 comprimido diario sin descanso.
Deben tomarse por via oral cada dia aproximadamente a
la misma hora de forma que el intervalo entre dos com-
primidos sea siempre de 24 horas. Se toma 1 comprimido
al dia de forma continua, independientemente de que se
puedan producir sangrados. Se empezard directamente un
nuevo envase al dia siguiente del anterior.

e INYECTABLE: Depo-Progevera®. 1 inyeccion cada 1-3
meses.

La pauta varia en funcion del efecto que se desea conse-

guir:

- Anticoncepcion: una inyeccion intramuscular profun-
da de 150 mg en la region glatea produce efecto inhi-
bidor de la ovulacion de hasta 3 meses de duracion.
Debera administrarse dentro de los cinco primeros dias
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del ciclo. Puede administrarse después del parto sin
que produzca supresion de la lactancia.

- Terapia coadyuvante del carcinoma de endometrio
inoperable, recurrente y metastdsico: 400-1.000 mg
(im profunda)/semana inicialmente. Si se aprecia una
mejoria en pocas semanas o en algunos meses y la
enfermedad parece estabilizarse, se puede instaurar una
terapia de mantenimiento de 400 mg/mes.

o IMPLANTE: Jadelle®. 2 implantes de 3-5 afios. Implanon®

1 implante.

- Jadelle®: se trata de dos implantes subdérmicos. Una

vez insertados, se dejardn como maximo 5 afios desde
su insercion, aunque a partir del cuarto afio pueda per-
der efecto, dependerd de la paciente.
La tasa de liberacion de levonogestrel es de aproxima-
damente de 100 pg/dia en el primer mes siguiente a la
insercion, para disminuir a aproximadamente 40 pg/dia
al cabo de 1 afio, 30 pg/dia después de 3 afios y alre-
dedor de 25 pg/dia después de S afios.

- Implanon®: se trata de un implante subdermico, que
no debe permanecer implantado més de 3 afios. Tras
la extraccién del implante, la inserciéon inmediata de
un nuevo implante mantendrd una proteccion anti-
conceptiva continuada

* INTRAUTERINO: Mirena®

- Mirena®: se trata de un implante intrauterino que no

debe permanecer colocado mas de 5 afios.

I1.3. Duracién del tratamiento

Lo establecerd la usuaria, con el consejo de su médico y/o
farmacéutico, segtin el tiempo que ésta pretenda evitar el emba-
razo.

Si la indicacion es diferente a la de la anticoncepcion, serd
su médico quien delimite la duracion del tratamiento.

I1.4. Forma de administracion
La forma de administracién va a depender de la via de

administracion que se vaya a utilizar:

e Oral: el primer comprimido se tomara el primer dia de

la menstruacion (también puede comenzar entre los dias
2y 5, en cuyo caso se aconseja un método anticoncepti-
vo de barrera durante los 7 primeros dias de tratamiento).
Después de un aborto en el primer trimestre del embara-
zo: se recomienda empezar inmediatamente. En este caso
no hay necesidad de utilizar un método adicional de anti-
concepcion.
Después del parto o un aborto en el segundo trimestre del
embarazo: puede iniciarse antes de que hayan retornado
las menstruaciones. En caso de que hayan transcurrido
mas de 21 dias se debera excluir el embarazo y emplear un
método de anticoncepcion adicional durante la primera
semana

*  Via subcutdnea: para los procesos de insercién y extrac-
cién se requiere una adecuada formacién y se realizardn
preferentemente por un profesional sanitario, siguiendo
estrictamente las instrucciones del fabricante.

La usuaria debe ser informada de que estos implantes
podran extraerse en cualquier momento, si asi lo desea.
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Uso inicial del implante:

e Sino se han usado anticonceptivos hormonales en el mes
previo, la insercién deberd realizarse en los 7 dias siguien-
tes al comienzo de la hemorragia menstrual. Si la inser-
cion se realiza en cualquier otro momento, deberé des-
cartarse de forma fiable la existencia de gestacion y se
recomendara el uso de un método anticonceptivo adi-
cional, no hormonal, durante al menos los 7 dias siguien-
tes.

e Trasun aborto en el primer trimestre puede insertarse de
inmediato. Una vez realizada la insercién, no es preciso
adoptar medidas anticonceptivas adicionales.

e Después del parto o de un aborto en el segundo trimestre
puede insertarse inmediatamente en mujeres que no estan
en periodo de lactancia. Si se inserta después de los 21 dias
siguientes al parto, se debe descartar de forma concluyen-
te la existencia de un embarazo y se deben adoptar medi-
das anticonceptivas no hormonales adicionales como mini-
mo durante 7 dias después de la insercion. Las mujeres en
periodo de lactancia no deben comenzar a utilizar este
medicamento antes de que transcurran seis semanas des-
pués del parto.

I1.5. Cambio de un anticonceptivo hormonal a otro sélo de
progestdgenos

Cambio de anticonceptivo hormonal combinado oral (AHO) a
anticonceptivo oral de proprogestdagenos solo (minipildora)

La mujer empezard a tomar desogestrel al dia siguiente del
ultimo comprimido activo de su anticonceptivo oral combi-
nado. En este caso no es necesario usar un método anticon-
ceptivo adicional.

Cambio de anticonceptivo hormonal de proprogestdgenos solo
(Implante, inyectable, DIU) a anticonceptivo oral de
proprogestagenos solo (minipildora)

En caso de un implante o DIU con progestageno puede cam-
biar el mismo dia de su extraccion. En el caso del inyectable,
cambiar el dia en que se debe aplicar la siguiente inyeccion.

Cambio de anticonceptivo hormonal combinado oral (AHO) a
Implantes anticonceptivos de proprogestdgenos solo

Se debe insertar preferentemente el dia después del alti-
mo comprimido activo del anticonceptivo oral combinado
que se estaba tomando, pero no después del dia siguiente al
séptimo dia del periodo en el que no se toman comprimidos
o se toman comprimidos de placebo.

Cambio de cualquier anticonceptivo con progestageno solo
(minipildora, inyeccion, implante) a implante anticonceptivo de
proprogestidgenos solo

El cambio puede hacerse en cualquier momento si se esta-
ba tomando la minipildora, al dia siguiente a la extraccién de
otro implante, o en el dia en que habria que ponerse la siguien-
te inyeccion de un anticonceptivo inyectable.

I1.6. Conservacion
Conservar en su envase original a temperatura ambiente
(entre 15°y 30°).
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3. INFORMACION BASICA PARA LA DISPENSACION
REPETIDA DE ANTICONCEPTIVOS HORMONALES

Controles de la evolucion del tratamiento
I.1. Controles de efectividad
Test de embarazo

La indicacion principal de los Anticonceptivos hormona-
les es la contacepcion, luego es logico que la ausencia de emba-
razo sea el indicador de efectividad de este grupo terapéutico.

Sangrado interciclico

e Hemorragia por disrupcion: sangrado que se describe en can-
tidad similar a una menstruacion y coincide con los 6-7
dias de descanso en los que no hay aporte ex6geno de hor-
monas. Nos indica que el tratamiento esta siendo efecti-
vo.

El control del ciclo se puede alterar en forma de sangrados
irregulares.

o Sangrado irregular: sangrado esporédico y escaso, lo refiere
la mujer como “flujo sanguinolento”; también llamado
“spotting”. Si aparece al inicio del tratamiento debe ceder
espontdneamente tras los primeros meses.

Dichos patrones irregulares de sangrado son frecuentes
entre las mujeres sanas y no debe interrumpirse la toma
de anticonceptivos hormonales en ausencia de una razén
que haga sospechar alguna enfermedad subyacente.

Sin embargo, la aparicion de sangrado tras meses o afos
de uso obliga a descartar una infeccién, embarazo o pato-
logia de cérvix. También puede sugerirnos que la dosis
prescrita no esta siendo suficiente para la paciente.

Por lo tanto, si la mujer refiere “Spotting” tras los prime-
ros tres meses de tratamiento, se derivaré al ginecologo
para descartar una patologia de las descritas o para que
cambie el preparado a otro de dosis mayores de estroge-
1nos 0 proprogestagenos.

Exploracion del cumplimiento

La eficacia de los AH es la capacidad que tiene el firma-
co para alcanzar su objetivo terapéutico, es decir, impedir el
embarazo en una poblacion seleccionada y controlada (ensa-
yos clinicos). Se mide con el Indice de Pearl, cuya cifra indica
el nimero de embarazos por cada 100 mujeres usuarias de un
determinado AH al afio.

Para los AH combinados orales este indice tedrico de fallos
es muy bajo: del 0,12% al 0,34% afios/mujer. Es necesario resal-
tar que este dato se obtiene de ensayos clinicos controlados
con un uso correcto del método. En la practica, el indice de
fallos es mas alto y se llega al 3-8% afios/mujer en la pobla-
cién general durante el primer afio de uso, pudiendo llegar al
16-20% afnos/mujer de fallos en poblaciones de riesgo.

Esta discordancia entre el indice tedrico y el real se atribu-
ye al fallo en el cumplimiento del método o incumplimien-
to.

Killick resume en cinco puntos el papel del profesional de
la salud para mejorar el cumplimiento:

e Dedicar mas tiempo al cumplimiento en la primera con-
sulta.
e Ofrecer consejo escrito y verbal.
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Dar a conocer los beneficios de los AHO.

Crear un ambiente mds acogedor y que garantice la inti-
midad.

e Utilizar los medios de comunicacion.

Desde un punto de vista préctico, la mejor medida para la
usuaria es establecer una rutina en la toma del método que
evite olvidos e intervalos. El grupo Daphne, en este sentido,
incluy6 lo siguiente:

o (Crear habitos de rutina.

* Asociar la toma a un acto cotidiano.
e Tomar la pastilla a la misma hora.

e [nvolucrar a la pareja en la rutina.

o Tener la pildora en un sitio visible.
e Disponer de varios envases.

e Adoptar un blister calendario.

1.2. Indicadores de efectividad

Ausencia de embarazo: serd el verdadero indicador de efec-
tividad, ya que es el objetivo terapéutico principal de esta
medicacion.

Si los anticonceptivos se utilizan con otra indicacién dife-
rente a la de la anticoncepcion, serd el alcanzar dicho objeti-
vo el indicador de efectividad en cada caso.

L.3. Controles de seguridad

Se tomard la presion arterial y se realizard una exploraciéon
fisica orientada segtn las contraindicaciones y precaucio-
nes.

La frecuencia y pardmetros de los controles periddicos pos-
teriores se basardn en la préctica clinica establecida y se adap-
tardn a cada caso particular.

1.4. Indicadores de seguridad

o Sangrado irregular: sangrado esporadico y escaso, lo refie-
re la mujer como “flujo sanguinolento”; también llama-
do “spotting”. Si aparece al inicio del tratamiento debe
ceder espontdneamente tras los primeros meses.

Podemos considerar como indicadores de seguridad la

ausencia de las principales reacciones adversas propias de

los anticonceptivos hormonales:

* Acné: se trata de una reaccién adversa dermatoldgica
comun.

* Amenorrea: tanto por la etiologia como por las formas de
presentacion se deben distinguir dos grupos:

- Menstruacion silente: se denomina asi a la ausencia de
pérdida por deprivacion al finalizar la toma de un ciclo
de AH. Se cree secundaria a una menor proliferacion
endometrial en la que la accién gestagénica predo-
mina sobre la estrogénica, dando lugar a un endome-
trio atr6fico, hecho que impedird la descamacién endo-
metrial. La regla silente se produce entre un 2% (el pri-
mer aflo) hasta un 10% (tras varios afios de uso).

- Amenorrea post pill: el porcentaje de amenorreas post-
AHO es similar al de la poblacién general e inferior al
1%. Siempre se deberdn descartar la posibilidad de un
embarazo, y cuando el periodo de amenorrea supere
los 3-6 meses, cualquiera de las causas de amenorrea
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TABLA VIII. Anticonceptivos de emergencia comercializados en Espafa

via COMPOSICION NOMBRE COMERCIAL PRESENTACION

ORAL LEVONORGESTREL Norlevo®

Postinor®

secundaria. Probablemente, el factor etioldgico de la
amenorrea se haya producido durante la toma del AHO
y quede enmascarado por la deprivacién que el com-
ponente estro-gestagénico exdgeno induce.

Cefaleas: desencadenadas por el efecto de los estrogenos
sobre la aldosterona.
Cambios de la libido: la conducta sexual varia con el ciclo
menstrual y el embarazo, aunque los factores psicogenos
son preponderantes. Se han comunicado alteraciones de
la libido en un 5-30% de las usuarias, en especial si coe-
xiste una depresion concomitante (disminucién de la fre-
cuencia de coitos en la segunda fase del ciclo), aunque no
esta clara su relacion con el contenido hormonal de los
anticonceptivos.

Depresion.

Efectos hepaticos: se han descrito:

- Ictericia: los esteroides pueden originar ictericia colos-
tatica y prurito generalizado, especialmente en pacien-
tes que en embarazos previos han presentado ictericia
idiopatica recurrente o en mujeres genéticamente pre-
dispuestas. Suele aparecer al inicio de la toma y desa-
parece entre 1-6 semanas tras el cese. La prevalencia es
inferior a 1/10.000.

- Litiasis biliar: en mujeres predispuestas, los AHO aumen-
tan el RR de litiasis biliar, sobre todo durante el primer
afio de uso, por lo que mas que dar origen a célculos
vesicales aceleran su proceso de formacién. Ademés,
en casos de litiasis comprobada la toma de AHO pue-
de precipitar la clinica de c6lico nefritico. El meca-
nismo es doble: los estrogenos inducen un incremen-
to de las concentraciones de colesterol en los jugos
biliares y los gestagenos disminuyen la motilidad vesi-
cular.

- Adenomas hepatocelulares: s6lo se han observado en
usuarias de preparados de dosis elevadas y durante un
petiodo superior a 7 afios con un riesgo estimado de
3/100.000 usuarias afio. Suelen ser asintomaticos, aun-
que ocasionalmente pueden presentarse de forma sabi-
ta con dolor en el abdomen superior o el epigastrio
como consecuencia de un hemoperitoneo. La compli-
cacion mas caracteristica es la hemorragia intensa intra-
tumoral. Suelen desaparecer tras el abandono del tra-
tamiento.

Enfermedad cardiovascular: pueden provocar un aumen-

to del riesgo de trombosis superficial y profunda, de car-

diopatia coronaria y de accidentes vasculares cerebrales.

Hipertension arterial: su asociacion es controvertida; con

los preparados con gestdgenos de segunda generacion se

habian publicado cuadros de hipertensién leve en no mas

750 pg (L) 2 comprimidos activos
1.500 mg (L) 1 comprimido activo

750 pg (L) 2 comprimidos activos
1.500 mg (L) 1 comprimido activo

de un 5 % de los casos, y generalmente en los 6 primeros
meses de tratamiento. Un grupo de riesgo lo constituyen
las mujeres con antecedentes de estados hipertensivos del
embarazo (EHE), asi como la historia familiar de hiperten-
sion. Sin embargo, la toma de AHO no predispone al desa-
rrollo posterior de un EHE.

* Incremento de peso: motivo de preocupaciéon de muchas
de las usuarias y causa de un importante ndmero de aban-
donos. Aunque es frecuente cierta retencion hidrica duran-
te los primeros meses, atribuida al componente gestagé-
nico, no se ha demostrado que tras este proceso de adap-
tacion exista un aumento significativo del peso con dife-
rentes preparados. En la actualidad, gestagenos como el
gestodeno o la drosperinona (con actividad antiminera-
locorticoide) pueden dar lugar a un efecto inverso al clé-
sicamente descrito. Existe un porcentaje de casos muy
reducido en que se desarrolla una respuesta anabolica a
los esteroides. Estos suelen responder a la restriccion ali-
mentaria.

e Infecciones urinarias: se pueden incrementar en un 20%
por el uso de los AHO. Dependen de la dosis estrogénica.

* Mareo o aturdimiento.

e Mastalgias: cuando es premestrual suele ser secundaria al
efecto estrogénico sobre areas de hiperplasia focal de mama.
En contraposicién, cuando se presenta un periodo de des-
canso se debe a la retencion excesiva de agua como con-
secuencia de la interrupcion brusca de los gestagenos. Si
persiste, se debe recomendar la remision al ginecélogo con
el fin de modificar el AH a un preparado de menor dosis
0 con otro progestageno.

e Nauseas: que a veces llegan a vomitos, especialmente con
los AH que contienen altas dosis de estrogenos. Este sin-
toma mejora al cabo de los 2-3 primeros meses. Para paliar
sus molestias puede recomendarse un cambio en el hora-
rio de la toma.

4. INFORMACION BASICA PARA LA PRIMERA
DISPENSACION DE ANTICONCEPCION POSTCOITAL
0 DE EMERGENCIA

I. Caracteristicas Farmacoterapéuticas
La tabla VIII muestra los distintos anticonceptivos postcoi-
tales o de emergencia comercializados en Espafia.

I.1. Indicacion

La indicacién tGnica de este grupo terapéutico es la anti-
concepcion de emergencia dentro de las 72 horas siguientes
tras haber mantenido relaciones sexuales sin proteccién, o
al fallo de un método anticonceptivo.
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1.2. Precaucion

e Laanticoncepcion de emergencia es un método de uso
ocasional.

e Embarazo ectopico: debido a la ausencia de componen-
te estrégenico, existe la posibilidad de un embarazo ect6-
pico si se produce un embarazo tras el tratamiento.

* DPresencia o antecedentes insuficiencia hepatica: no esta
recomendado.

* Nifias: no esta recomendado su empleo en nifias. Los datos
disponibles en mujeres menores de 16 afios son muy limi-
tados.

o DPresencia o antecedentes de sindrome de malabsorcion:
los sindromes graves de malabsorcion, como la enfermedad
de Crohn, pueden disminuir la eficacia de levonorgestrel.

e Vomitos: En caso de vdmito durante las 3 horas siguien-
tes a la toma del comprimido de 1.5 mg o de los dos com-
primidos de 0,75 mg, se deberd comprobar la presencia de
los comprimidos en el vomito, y en este caso y s6lo enton-
ces, se recomienda la toma de otros dos comprimidos inme-
diatamente.

1.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo levonorgestrel o a
cualquiera de los excipientes.

1.4. Interacciones relevantes

Las principales interacciones se dan con los inductores
enzimaéticos (fenitoina, carbamazepina, rifampicina, hierba
de San Juan, ritonavir; la rifabutina y la griseofulvina), ya que
puede disminuir su eficacia.

Ademas, los medicamentos que contienen levonorgestrel
pueden aumentar el riesgo de toxicidad de la ciclosporina debi-
do a la posible inhibicion del metabolismo de la misma.

II. Proceso de uso

II.1. Posologia

e Envase de 1 comprimido de 1,5 mg de levonorgestrel.

e FEnvase de 2 comprimidos de 0,75 mg cada uno de levo-
norgestrel.

I1.2. Pauta
Ingesta de los comprimidos lo antes posible.

I1.3. Duracién del tratamiento

La toma de los comprimidos, resaltando durante el proce-
so de dispensacién el hecho de que este tratamiento es de
urgencia y su toma debe de ser ocasional.

I1.4. Forma de administracion

Para obtener una mayor eficacia el tratamiento debe ini-
ciarse lo antes posible después de haber mantenido relacio-
nes sexuales sin proteccion o con fallo en la misma. Por lo
tanto, el/los comprimido/s deben tomarse preferiblemente
dentro de las primeras 12 horas, y no mas tarde de las prime-
ras 72 horas (3 dias) después de haber mantenido relaciones.
En cuanto a la eficacia: se ha estimado que evita un 85% de
los embarazos esperados y parece disminuir con el transcu-
rrir del tiempo tras el coito (95% dentro de las primeras 24
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horas; 85% entre las siguientes 24-48 horas; y 58% si se emplea
entre las 48 y 72 horas). Se desconoce la eficacia pasadas las
72 horas.

I1.5. Conservacion
Conservar en su envase original a temperatura ambiente
(entre 15°y 30°).

III. Controles de la evolucion del tratamiento
III.1. Controles de efectividad

Test de embarazo: la indicacion Gnica de la anticoncep-
cién poscoital es impedir un embarazo no deseado, luego es
l6gico que la ausencia del mismo sea el indicador de efecti-
vidad de este grupo terapéutico.

II1.2. Indicadores de efectividad
Ausencia de embarazo

I11.3. Indicadores de seguridad
Podemos considerar como indicadores de seguridad la
ausencia de las principales reacciones adversas que suelen ser
leves y transitorias. Las mas frecuentes son:
*  Molestias gastrointestinales:
Muy comunes: nauseas, gastralgia.
Comunes: vomitos, diarrea.
e Neuroldgicas/psicoldgicas:
Muy comunes: astenia, cefalea, mareo.
e Ginecoldgicas:
Muy comunes: aumento de la sensibilidad mamaria, tras-
tornos del ciclo menstrual.

Estas reacciones adversas, desaparecen normalmente a las
48 horas tras la administracion. El aumento de la sensibilidad
mamaria, el manchado y sangrado irregular se han reportado
hasta en un 30% de las mujeres tratadas y pueden manifes-
tarse hasta el siguiente periodo menstrual, el cual puede retra-
sarse.

5. CASOS PRACTICOS DE DISPENSACION

Mujer de 25 aiios que acude a la farmacia con
receta de Nuvaring®

Informacion obtenida del paciente necesaria para la
resolucion del caso

Solicita Nuvaring®, que va a utilizar como anticoncepti-
vo. El ginecdlogo acaba de prescribirselo. Hasta el tltimo ciclo
menstrual tomaba Diane 35°. El médico no le ha dado infor-
macion relacionada con el uso del anillo vaginal.

Es fumadora de 20 cigarros diarios.

No presenta alergias conocidas.

No tiene otros problemas de salud ni toma otros medica-
mentos.

Resolucion del caso

Propuesta de protocolo de actuacion:
o ;Es para usted este medicamento?

Si.
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e ;Esla primera vez que lo va a utilizar?
Si.
o ;Para qué lo va a utilizar?
Como anticonceptivo, ya he tomado otro antes, hasta ahora
estaba tomando Diane 35°.
e ;Como va a utilizarlo?
No sé... me leeré el prospecto, el médico no me han dicho nada.

[Informacién Personalizada del medicamento: informa-
cién sobre el proceso de uso de uso del anticonceptivo]

Situacion individual de la paciente: dado que anteriormen-
te estaba utilizando un anticonceptivo oral de mayor dosis,
Diane 358, (35 pg de etinilestradiol y 2 mg de ciproterona)
que el anillo vaginal (15pg de EE y 120pg de etonogestrel) y
la via de administraciéon ha cambiado de oral a vaginal, se
recomienda que el inicio de este nuevo tratamiento coinci-
da con el primer dia de la menstruacion (como maximo den-
tro de los cinco primeros dias del ciclo), como si se tratase
de la primera vez que se utiliza un AH. Se debe recomendar
que para asegurarse de que se han alcanzado las concentra-
ciones plasmaticas de ambas hormonas que pinhiban la ovu-
lacién, debe utilizar un método barrera la primera semana de
utilizacion.

Informacion acerca de su correcto uso: (Forma de administra-
cion) Para su insercion se ha de escoger la posicion que sea
més comoda, por ejemplo con una pierna levantada, en cucli-
llas o tumbada. Se debe comprimir el anillo e insertarlo en la
vagina hasta que se sienta comodo. (Duracidn del tratamien-
to). Una vez insertado el anillo, se dejaré en la vagina duran-
te tres semanas consecutivas. Si se expulsa accidentalment,
se puede lavar con agua fria o tibia (no caliente) y reinsertar-
se inmediatamente (si el anillo permanece fuera de la vagina
durante mas de tres horas, puede reducirse la eficacia anti-
conceptiva). El anillo ha de extraerse después de tres sema-
nas de uso el mismo dia de la semana que fue insertado y a
la misma hora.

El anillo puede retirarse estirdndolo con el dedo indice o
sujetdndolo entre el indice y el dedo medio. Después de sie-
te dias de descanso se insertard un nuevo anillo el mismo dia
de la semana a la misma hora.

(Conservacion) Hasta el momento de la implantacién ha
de conservarlo en el frigorifico.

e ;Estd tomando algin otro medicamento?

No.

o ,Tiene algin otro problema de salud?

No.

o ;Tiene alergia a algin tipo de medicamento?

No.

e ;Fuma?

Si, mucho, una cajetilla diaria.

[IPM: (Efectos secundarios)] El tabaco junto con el anticon-
ceptivo, puede aumentar el riesgo de sufrir trombosis venosa,
tromboembolismo arterial, ictus e infarto de miocardio.

Resultado de la dispensacién

e ;Dispensacion?
Entrega del medicamento. Se le propondra a la paciente entrar
en el programa de deshabituacion tabaquica.

Grupo de investigacion en Atencion Farmacéutica de la Universidad de Granada

Mujer de 20 aiios, que acude a la farmacia con dos
recetas, una de Espidifen 600 mg® (Ibuprofeno),
otra de Britapen 500 mg® (Ampicilina) y solicita
Triciclor® (LNG/EE)

Informacion obtenida del paciente necesaria para la
resolucion del caso

Mujer de 20 afios que utiliza como anticonceptivo des-
de hace 4 meses Triciclor® (lo toma a diario, a la misma hora,
el comprimido del color que le toque segtn el blister) al
principio de tomarlo manchaba un poco pero ya no, y le va
bien.

Le acaban de prescribir Britapen 500 mg® y Espidifen 600
mg® para una infeccion de orina, cree que el médico le indi-
6 que el Britapen 500 mgP® lo tomarara 4 veces al dia después
de las comidas hasta que se le quite el dolor y el Espidifen 600
mg® “a demanda”, asi que se lo tomara a la vez que el Brita-
pene.

No tiene mas problemas de salud ni medicamentos.

No presenta alergias conocidas.

No fuma.

Resolucion del caso
Propuesta de protocolo de actuacion:
e ;Son para usted los tres medicamentos?
Si.
e ;Hay algin medicamento nuevo?
Si, estos me los acaba de mandar el médico [la paciente sefia-
la el Espidifen® y el Britapen®]

1. Dispensacion del Triciclor® ( LNG/EE).
- ¢(Desde cudndo lo estd tomando?
Llevo unos 6 meses.

- ¢;Levabien?
Si.

- ¢(Hanotado algin problema de salud desde que lo uti-
liza?
No, al principio estuve manchado durante fodo el mes, pero
ya no.

2. Dispensacion del Britapen 500 mg® (Ampicilina).

- ¢Para qué lo va a tomar?
Para la infeccion de orina.

- ;Cuantas veces al dia lo tiene que tomar?
Cuatro, una en cada comida.

[IPM: Informacién sobre el correcto uso: preferible, para

aumentar la absorcién, tomarlo con el estémago vacio.]

- ;Hasta cuando lo tiene que tomar?

Hasta que se me quite.

[IPM: Informacién correcta sobre duracion del tratamien-

to: No, es necesario completar siete dias de tratamiento

para evitar la aparicion de resistencia bacteriana.]

- ;Entrega del medicamento?

Incompatibilidad entre el antibidtico y el anticonceptivo
hormonal.

I[PM: Existe descrita una interaccion entre el EE y la ampi-
cilina, pudiéndose disminuir la biodisponibilidad de etiniles-
tradiol en sangre, reduciéndose la efectividad anticonceptiva,
con el consiguiente riesgo de embarazo.



Dispensacion de anticonceptivos hormonales y anticoncepcién postcoital

El mecanismo de la interaccién no esta totalmente claro,
pero el propuesto es que el componente estrogénico de los anti-
conceptivos es normalmente excretado con la bilis, mayorita-
riamente en forma de compuestos conjugados. En el intestino,
estos conjugados son hidrolizados por bacterias de la flora intes-
tinal, liberando de nuevo el estrogeno que seré reabsorbido (cir-
culacion entero-hepética). La administracion de antibidticos de
amplio espectro reduce la flora intestinal, disminuyendo de esta
forma la cantidad de estrogenos reabsorbidos. Experimental-
mente se ha podido comprobar que la ampicilina reduce los
niveles plasmaticos y urinarios de estradiol.

Informacion necesaria

La paciente ha de utilizar otro método anticonceptivo no
hormonal adicional (método barrera) durante el tratamien-
to con el antibiotico y siete dias maés, a fin de evitar un emba-
razo no deseado.

Dispensacion
Entrega del medicamento.

3. Espidifen 600 mg® (Ibuprofeno).
- ¢Para qué va a tomar este medicamento?
El médico me ha dicho que es también para la infeccion de
orina.
- ;Cuantas veces al dia lo tiene que tomar?
Me ha dicho “a demanda”, es decir, junto con el antibioti-
co.
[IPM: informaci6n sobre el correcto uso (pauta): informa-
cion errdnea, como maximo tres veces al dia. La dosis maxi-
ma diaria es 2.400mg|
- (Como lo tiene que tomar?
No sé... con un vaso de agua disuelto.
[IPM: informacion sobre el correcto uso (forma de admi-
nistracion): se debe recomendar que lo tome tras las comi-
das o con un vaso de leche, para reducir las posibles moles-
tias de estdbmago del AINE.]
- ¢Hasta cudndo lo tienes que tomar?
Hasta que se me quite.
[IMP: informacién correcta sobre duracion del tratamien-
to: es correcto, hasta que desaparezca el dolor. Pero es
importante explicarle en este momento la diferencia entre
la accion del antibiético y la del analgésico-antiinflama-
torio.]
- ¢Esta tomando algin otro medicamento?
No.
- ;Tiene algtn otro problema de salud?
No.

285

Dispensacion
Entrega del medicamento. No hay incompatibilidad entre
el ibuprofeno y el resto de la medicacion.

Resultado de la dispensacién
Entrega de los tres medicamentos solicitados.
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Dispensacion: Anticonceptivos orales hormonales

Caracteristicas farmacoterapéuticas

Proceso de uso

combinados

Indicadores

de Efectividad

Posologia

Todos ellos poseen una cantidad de etinilestradiol comprendida entre 15 pgy 50 pg.
El tipo de gestageno y la concentracion del mismo dependerdn de la especialidad farmacéuti-
ca que nos ocupe.

Pauta

La pauta de administracién serd de un comprimido al dia y de un envase blister cada 28 dias.
Se diferenciardn en si incluyen comprimidos placebo o se debe esperar para empezar un nuevo
envase los dias correspondientes hasta completar los 28.

Ausencia de embarazo
Sangrado interciclico

Duracion del tratamiento

Lo estableceré la usuaria, con el consejo de su médico y/o farmacéutico, segtn el tiempo que ésta
pretenda evitar el embarazo.

Sila indicacion es diferente a la de la anticoncepcion, serd su médico quien delimite la duracion
del tratamiento.

Forma de administracion

Todos ellos son comprimidos orales.

. ./
Indicacion
¢ Anticoncepcion oral o Trastornos del ciclo menstrual*
o Reposo ovdrico* ¢ Dismenorrea*
o Anexitis* o Crisis ovulatorias*
¢+ Endometriosis*
./
Precaucion
¢+ Neoplasias o Cefaleas
¢+ Problemas hepéticos o Depresion
¢+ Hemorragia vaginal o Diabetes
o DPresion arterial elevada o Tromboembolismo arterial
o Infecciones del tracto urinario o Dislipemia
o Tabaco o Trombosis venosa y tromboembolismo
. . 4
Contraindicacion
ABSOLUTAS RELATIVAS
o Antecedentes de tromboflebitis, embolia o o Depresion
accidente cerebrovascular o patologia coronaria ¢ Jaquecas
*  Hepatopatias en actividad o Epilepsia
*  Antecedentes de ictericia o prurito grave ¢  Miomatosis uterina
durante el embarazo o Otosclerosis
o Tumores hormono-dependientes o Varices
o Céncer de mama e Obesidad
o Estenosis mitral o Nefropatias
o Descompensada o Diabetes gestacional o prediabetes
*  Hemorragia genital no diagnosticada o Colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn
*  Embarazo o Interacciones medicamentosas
o Diabetes insulino-dependientes con afectacion ¢ Lactancia
vascular o Galactorrea
o Hiperlipoproteinemias o Adenomas hipofisiarios
o Discrasias sanguineas
o Tumores hepaticos
o Cirugfa mayor electiva o inmovilizacion
prolongada
o Anemia de células falciformes
*  Lupus eritematoso
o Hipertension arterial grave o no controlada y/o
asociada a dos o mas factores de riesgo
cardiovascular
*  Fumadoras
./
Interaccion
INDUCTORES METABOLICOS
*  Antiepiléticos o Lansoprazol
¢+ Antibidticos *  Modafinil
*  Antifdngicos *  Bosentan
o Antirretrovirales o Tacr6limus
*  Habito tabiquico

Conservacion

Conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 15°y 30°)

de Seguridad

Amenorrea

Cefaleas

Cambios de la libido
Efectos hepaticos
Enfermedad cardiovascular
Enfermedades inflamatorias intestinales
Hipertension arterial
Mareo o aturdimiento
Infecciones urinarias
Mastalgias

Incremento de peso

* Consultar en el texto qué medicamento es el mds apropiado para cada indicacion descrita.




Caracteristicas farmacoterapéuticas

Dispensacion: Anillo Vaginal. (Nuvaring®)

Proceso de uso

Indicadores

Posologia

Etinilestradiol: 2,7 mg.
Etonogestrel: 11,7 mg.

Pauta

Se dejard en la vagina durante tres semanas seguidas y se extraerd pasado ese tiempo el mismo dia
que fue insertado.

de Efectividad

Ausencia de embarazo.
Sangrado interciclico.

. ./
Indicacion
*  Anticoncepcion
4
Precaucion
o Neoplasias o Cefaleas
*  Problemas hepiticos o Depresion
*  Hemorragia vaginal o Diabetes
¢+ Presion arterial elevada o Tromboembolismo arterial
o Infecciones del tracto urinario o Dislipemia
o Tabaco o Trombosis venosa y tromboembolismo
. . ./
Contraindicacion
*  Trombosis venosa o Trombosis arterial
o Diabetes mellitus tipo 2 o Problemas hepiticos
o Neoplasias ¢ Hemorragia vaginal
.

Hipersensibilidad a los principios

activos o a los excipientes

Duracion del tratamiento

Lo establecerd la usuaria, con el consejo de su médico y/o farmacéutico, segin el tiempo que ésta
pretenda evitar el embarazo.
Nota: no confundir con la Pauta.

Inductores metabolicos

Antiepiléticos
Antibi6ticos
Antiftingicos
Antirretrovirales
Habito tabaquico

./
Interaccion
¢ Lansoprazol
¢ Modafinil
. Bosentan
¢ Tacrélimus

Forma de administracion

Contando el primer dfa de la menstruacién como dia 1, el anillo vaginal debe insertarse entre los dias
1ys.

Para la insercion se debe escoger la postura que le resulte méds cémoda, por ejemplo, de pie con una
pierna levantada, en cuclillas, o echada. Debe comprimir el anillo e insertarlo en la vagina hasta que
se sienta comoda.

Conservacion

Conservar en refrigeracion (entre 2°y 8°C)
Proteger de la luz

de Seguridad

Manchados irregulares (spotting)
Cefalea

Vaginitis

Leucorrea

Acné

Depresion

Dolor abdominal

Aumento de peso

Nauseas

Reduccion de la libido




Dispensacion: Parches transdérmicos (Evra®)

Caracteristicas farmacoterapéuticas

Proceso de uso

Indicacion

Anticoncepcion

El parche transdérmico es un sistema de liberacion tipo matriz, en el cual la matriz de polimeros con-
tiene el etinilestradiol y el gestgeno. A través de la piel se absorberdn éstos, pasando a la circulacion
sistémica y ejerciendo asi su efecto.

Indicadores

de Efectividad

Posologia

Norelgestromina: 6 mg
Etinilestradiol: 600 pg

Precaucion

Depresion

Discinesia biliar

Endometriosis, fibroma uterino

Epilepsia

Hipercalcemia

Hipertension arterial

Insuficiencia cardiaca o insuficiencia renal
Porfiria

Pauta

Cada parche se llevard durante un periodo de 7 dfas.
Si establecemos cada ciclo con una duracion de 4 semanas, se llevard un parche en cada una de las tres
primeras semanas y la cuarta se descansa sin el dispositivo.

Ausencia de embarazo.
Sangrado interciclico.

Contraindicacion

Neoplasias
Insuficiencia hepatica
Migrafia con aura focal
Trombosis venosa
Trombosis arterial

Duracion del tratamiento

Lo establecerd la usuaria, con el consejo de su médico y/o farmacéutico, segin el tiempo que ésta
pretenda evitar el embarazo.

Interaccion

Inductores metabolicos
o Antiepiléticos
Antibioticos
Antiftingicos
Antirretrovirales
Habito tabaquico

Lansoprazol
Modafinil
Bosentan
Tacrélimus

Forma de administracion

Se comenzard el primer dfa de la menstruacién. Se coloca un solo parche y se lleva durante una
semana entera.
El parche se coloca sobre la piel sana, limpia, intacta, seca, sin vello ni cremas.

Conservacion

Conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 15°y 30°).

de Seguridad

Manchados irregulares (Spotting)

Dolor de cabeza

Reacciones en el lugar de aplicacion y nduseas
Sintomas en las mamas

Trastornos generales: sintomas gripales, lumbalgia, lesion, astenia, alergia

Mareos, migrafia

Dolor abdominal, vomitos, diarrea, gastroenteritis, flatulencia, dispepsia

Aumento de peso
Mialgia
Trastornos de la afectividad. Depresion

Dismenorrea, vaginitis, pérdidas interciclo, menorragia, aumento del tamario de

las mamas, trastornos del ciclo menstrual
Infecciones del tracto urinario




Dispensacion: Inyectable intramuscular (Topasel®)

Caracteristicas farmacoterapéuticas

Proceso de uso

Indicacion

Anticoncepcion por via parenteral
Estos preparados combinan estrdgenos y proprogestagenos en forma de inyectable

Indicadores

Posologia

150 mg de acetofénido de dihidroxiprogesterona + 10 mg de enantato de estradiol por cada ampo-
lla.

Precaucion

Depresion.

Discinesia biliar.

Endometriosis, fibroma uterino.

Epilepsia.

Hipercalcemia.

Hipertension arterial.

Insuficiencia cardiaca o insuficiencia renal
Porfiria

Pauta

Se administrard una ampolla al mes, 8 dias tras el comienzo de la menstruacion.

de Efectividad

Ausencia de embarazo
Sangrado interciclico

Contraindicacion

Hipersensibilidad al medicamento

Céncer de mama o neoplasmas estrogeno-dependientes
Céancer de higado, hepatitis colestatica

Ictus, tromboembolismo, tromboflebitis

Hemorragia vaginal

Embarazo y lactancia

Duracion del tratamiento

Lo establecerd la usuaria, con el consejo de su médico y/o farmacéutico, segin el tiempo que ésta
pretenda evitar el embarazo.

Interaccion

o Anticoagulantes orales.
o Nose administrard junto con agentes anticonvulsivantes.
*  LaRifampicina puede disminuir su accion al acelerar su metabolismo.

Forma de administracion

Se trata de un inyectable que se administra por via intramuscular profunda. Esta via es especialmente
atil en caso de dificultades para el cumplimiento de los otros anticonceptivos hormonales combina-
dos.

Conservacion

Conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 15°y 30°).

de Seguridad

Manchados irregulares (Spotting)
Acné

Debilidad

Retencion de liquidos

Trastornos gastrointestinales: anorexia, nduseas, calambres abdominales

Candidiasis vaginal

Coégulos sanguineos
Depresion mental

Tumores hepaticos o de mama




Dispensacion: AHO solo de Progestagenos (Cerazet®)

Caracteristicas farmacoterapéuticas

Proceso de uso

Indicacion

Anticoncepcion hormonal femenina, en

Lactancia
Mujeres con problemas con estrogenos
Fumadoras mayores de 35 aflos

Indicadores

Posologia

Desogestrel: Un comprimido diario de 75 g

Precaucion

Insuficiencia cardaca
Insuficiencia renal
Hiperlipidemia
Céancer de mama

Retencidn de fluidos
Tromboembolismo
Insuficiencia hepatica
Diabetes mellitus
Convulsiones

Pauta

Todos los dias a la misma hora; mas de 3-12 horas de variacion se considera olvido

de Efectividad

No embarazo

Contraindicacion

Carcinoma de mama u drgano reproductivo
Hemorragia vaginal no diagnosticada
Hepatopatia grave

Historial de tromboembolismo

Intolerancia a la lactosa

Embarazo

Duracion del tratamiento

Interaccion

Fenitoina, Fenobarbital, Carbamacepina,...
Anticoagulantes

Rifampicina

Griseofulvina

Hipérico (Hierba de San Juan)

Ritonavir

28 dias
. . ./
Forma de administracion
o Comienza el tratamiento el primer dfa de la menstruacién
o Post parto no lactante antes de la 4 semana
o Dost parto lactante entre el 6" y el 42* dia después de la concepcion
o Post aborto el mismo dia

Conservacion

Conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 15°y 30°).

de Seguridad

Spotting 10-21 dia (sangrado)
Disminucion del tamario de las mamas
Cansancio

Prurito

Acné (>2,5 %)

Dolor mamario (>2,5 %)

Nauseas (>2,5 %)

T. arterial

IM.C (52,5 %)

Glucosa

Perfil lipidico

Protrombina III, proteina C y S cuando existan antecedentes.




Caracteristicas farmacoterapéuticas

Dispensacion: Implante subdérmico (Jadelle®)

Proceso de uso

Indicacion

Anticoncepcién hormonal femenina a largo plazo

Indicadores

Posologia

2 implantes de 75 mg de levonorgestrel

Pauta

Se insertaran los 2 implantes de manera simulténea.

La tasa de liberacion de levonorgestrel es aproximadamente de 100 pg/dia en el primer mes siguiente
ala insercion, para disminuir a aproximadamente 40 pg/dia al cabo de 1 afio, 30 zpg/dia después de
3 afios y alrededor de 25 pg/dia después de 5 afios.

de Efectividad

No embarazo

Duracion del tratamiento

Hasta § afios

./
Precaucion
o Migrafia
*  Hipertension arterial
o Tromboembolismo
*  Neoplasia hormono-dependiente
*  Hipertension intracraneal benigna
o Diabetes
o Embarazo ectpico
. . 4
Contraindicacion
o Enfermedad inflamatoria pélvica
o Cancer uterino
o Anomalia uterina
o Endrometritis
*  Infecciones genitourinarias
o Embarazo
./
Interaccion

Forma de administracion

o Viasubcutdnea
o Dor profesional sanitario y de forma aséptica
o Revision a las 4-12 semanas

»  TFenitoina, Fenobarbital, Carbamacepina, Rifampicina, Griseofulvina,... (inductores enzimaticos)

Conservacion

Conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 15°y 30°).

de Seguridad

Spotting 10-21 dia (sangrado)
Disminucion del tamafio de las mamas
Cansancio

Prurito

Cefalea

Dolor mamario

Nauseas

Infeccién pélvica

Incremento de flujo

T. arterial

LM.C (>2,5 %)

Glucosa

Perfil lipidico

Protombina III, proteina C y S cuando existan antecedentes.




Dispensacion:Inyectable intramuscular (Depo-Progevera®)

Caracteristicas farmacoterapéuticas

Proceso de uso

Indicacion

Anticoncepcién hormonal femenina
Coadyuvante en carcinoma de endometrio recurrente y metastitico

Indicadores

Posologia

150 mg cada 3 meses (AH)
400-1.000 mg semana (Carcinoma)

Precaucion

Retencidn de fluidos
Insuficiencia cardiaca
Tromboembolismo
Insuficiencia renal
Insuficiencia hepatica
Hiperlipidemia
Diabetes mellitus
Lactancia
Convulsiones

Pauta

Comienzo en los primeros S dfas del ciclo

de Efectividad

No embarazo

Contraindicacion

Carcinoma de mama u drgano reproductivo
Hemorragia vaginal no diagnosticada
Hepatopatia grave

Historial de tromboembolismo

Porfiria

Embarazo

Duracion del tratamiento

3 meses

Interaccion

Fenitoina, Fenobarbital, Carbamacepina, Rifampicina, Aminoglutetimida, Griseofulvina, ... (induc-

tores enzimaticos)
Anticoagulantes
Antidiabéticos

Forma de administracion

Administracion intramuscular, por personal especializado.

Conservacion

Conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 15°y 30°).

de Seguridad

Spotting 10-21 dia (sangrado)
Disminucion del tamario de las mamas
Cansancio

Prurito

Acné (>2,5 %)

Dolor mamario (>2,5 %)

Nauseas (>2,5 %)

T. arterial

IM.C (52,5 %)

Glucosa

Perfil lipidico

Protrombina III, proteina Cy § cuando existan antecedentes




Dispensacion: Implante subdérmico (Implanon®)

Caracteristicas farmacoterapéuticas

Proceso de uso

Indicacion

Anticoncepcién hormonal femenina a largo plazo

Indicadores

Posologia

Cada implante posee 68 mg de etonogestrel

Precaucion

Cancer de mama
Tromboembolismo venoso
Hipertension arterial
Insuficiencia hepatica
Diabetes

Melasma

Obesidad

Embarazo ectopico

Pauta

Insercion del implante, valido para 3 afios

de Efectividad

No embarazo

Contraindicacion

Tromboembolismo venoso activo
Tumores progestigeno-dependientes
Insuficiencia hepatica

Embarazo conocido o sospechado
Hemorragia vaginal no diagnosticada

Duracion del tratamiento

3 afios

Interaccion

o Tenitoina, Fenobarbital, Carbamacepina, Rifampicina, Griseofulvina,... (inductores enzimaticos)

Forma de administracion

Implante subcuténeo (cara interna del brazo)por personal especializado.

Conservacion

Conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 15°y 30°).

de Seguridad

Spotting 10-21 dia (sangrado)
Disminucion del tamafio de las mamas
Cansancio

Quemazon cutinea

Acné

Dolor mamario

Nauseas

Depresion

T. arterial

LM.C (>2,5 %)

Glucosa

Perfil lipidico

Protrombina III, proteina Cy S cuando existan antecedentes




Caracteristicas farmacoterapéuticas

Proceso de uso

Indicacion

Anticoncepcién hormonal de emergencia

Dispensacion: Anticoncepcion postcoital

Posologia

2 comprimidos de 0,75 mg o 1 comprimido de 1,5 mg de levonogestrel

Precaucion

Presencia o antecedentes de sindrome de malabsorcién
Presencia o antecedentes insuficiencia hepética

Nifias

Vomitos

Pauta

Ingesta de los comprimidos lo antes posible

No embarazo

Indicadores

de Efectividad

Contraindicacion

Hipersensibilidad al principio activo levonorgestrel

———  Duracion del tratamiento

Interaccion

Fenitoina, Fenobarbital, Carbamacepina,...
Rifampicina

Griseofulvina

Hipérico (Hierba de San Juan)

Ritonavir

—  Forma de administracion

Comprimido de 1,5 mg lo antes posible
Comprimidos de 0,75 mg los dos juntos o con un intervalo de 12 horas
Siempre antes de las 72 horas tras el coito

Conservacion

Conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 15°y 30°).

Spotting
Amenorrea
Nauseas
Gastralgia
Vomitos
Diarrea
Astenia
Cefalea
Mareo

de Seguridad




