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Direccao Nacional aprova actualizacao

Norma de Intervencao Farmacéutica
na Contracepcao de Emergéncia

A dispensa da contracepcdo de emergéncia pressupfe uma atitude activa
do farmacéutico. Neste sentido, a Direccdo Nacional aprovou a actualizacao
da norma sobre intervencdo farmacéutica na contracepcdo de emergéncia
gue estava em vigor. Elaborado pelo Grupo Consultivo para a Elaboracdo de
Protocolos de Intervencdo Farmacéutica da Ordem dos Farmacéuticos, este
normativo, marcadamente técnico, serve de apoio ao exercicio profissional

quotidiano do farmacéutico

Norma de Intervencao Farmacéutica na Contracepcdo de Emergéncia

HISTORICO

A utilizac&o da contracepcao hormonal
de emergéncia (CE) € um tema de actua-
lidade em discussao na sociedade que
tem sido alvo de acompanhamento e
participacédo pelos farmacéuticos.
Nesta matéria, como em todas rela-
cionadas com a utilizacao racional da
terapéutica medicamentosa, cabe ao
farmacéutico, em articulacao estreita
com os outros profissionais de salde e
com a sociedade, contribuir para que
se encontrem as solucdes que satis-
facam as necessidades e os anseios
da populacao.

As solucées passam, em larga me-
dida, pelo investimento na formacé&o
da populacdo na area da educacéo
sexual, garantindo simultaneamente o
apoio e informacéo sobre planeamen-
to familiar. S&o estes os instrumentos
a utilizar na salvaguarda da correcta
utilizacdo deste méetodo contraceptivo,
de emergéncia por natureza, visto que,
alem de outros aspectos, este nao
permitir evitar sempre a gravidez, ao
gue acresce ndo ser um método de
prevencao de doencas sexualmente
transmissiveis.

Por outro lado, & do conhecimento
publico a aprovacéao pelo Ministério da
Salde de medicamentos contendo le-
vonorgestrel, classificados como me-
dicamentos néo sujeitos a receita mé-
dica, indicados na CE.

Esta realidade n&o introduz um novo
dado no debate publico, uma vez que

estd garantida a intervencao profis-
sional do farmacéutico, devido ao
elevado grau de responsabilidade que
encerra, ao dever ético de exercer
a profissdo com a maior diligéncia,
zelo e competéncia, ajustando a sua
dispensa as reais necessidades da
mulher.

Especificam as Boas Praticas de Far-
macia que deverédo ser estabelecidas
normas de orientacdo farmacéutica,
tendo entendido a Direccao Nacional
da Ordem dos Farmacéuticos que,
nesta situacdo em particular, os prin-
cipios de intervencdo deveriam ser
alvo de um amplo debate no seio da
classe.

Este & apenas mais um desafio coloca-
do ao farmacéutico. Os principios que
seguidamente se definem, bem como
0 protocolo de intervencéo proposto,
sd0 mais um contributo para a salva-
guarda do completo bem-estar fisico,
mental e social das populacdes.

PREAMBULO

A presente norma foi desenvolvida pelo
grupo consultivo para a elaboracéo de
protocolos de intervencéo farmacéuti-
ca, com o objectivo principal de definir
regras para a dispensa de medica-
mentos destinados a contracepcao
de emergéncia.

Os critérios estabelecidos na presente
norma séo os que devem orientar os
farmacéuticos de oficina nas situacdes
desta natureza.

1. OBJECTIVO

A presente norma tem como objectivo
estabelecer regras para a intervencéo
do farmacéutico na dispensa dos me-
dicamentos utilizados na contracepcéo
hormonal de emergéncia (CE), a qual
deve ser efectuada no cumprimento
estrito da legislacéao vigente, dos prin-
cipios éticos e deontologicos, bem
como dos principios contemplados nas
Boas Praticas de Farmacia.

2. CAMPO DE APLICACAO

A presente norma especifica 0s crité-
rios gerais para os procedimentos a
ter em situacdes de CE.

Destina-se a ser utilizada pelos farma-
Céuticos e visa orientar o exercicio
profissional, de modo a distinguir, com
base na avaliacdo preconizada, as di-
ferentes situacées que se apresentam
na farmacia, quando é solicitada CE.
Visa também incrementar as Boas Pra-
ticas de Farmacia, aconselhando, infor-
mando e acompanhando os procedi-
mentos adequados nestas situacoes:

m Indicacao farmacéutica;
m Referéncia ao médico.

A norma aplica-se na intervencéo do
farmacéutico face a:

m Relacéo sexual ndo protegida;

m Falha do método contraceptivo uti-
lizado;

m CE solicitada pela utente.



3. REFERENCIAS

3.1 Boas Praticas de Farmécia

3.2 Legislacado farmacéutica em vigor
3.3 Aconselhamento Farmacéutico —
2.7 Edicao 2003

3.4 Glossario Farmacéutico Portugués
- 2.7 Edicao 2003

4. DEFINICOES

4.1 Contracepcdo de emergéncia:
Meétodo farmacolégico aplicado para
evitar uma gravidez apés uma relacéo
sexual na qual ndo foram utilizados
meétodos contraceptivos, ou quando
houve falha nos métodos utilizados;
4.2 Menarca: |dade da primeira mens-
truacao;

4.3 Idade fertil: Periodo de tempo que de-
corre entre a menarca e a menopausa;
4.4 Amenorreia: Auséncia de mens-
truacdo numa mulher em idade de ser
menstruada, e fora da gravidez;

4.5 Climatério: E o tempo de transicao
entre a funcdo completa dos ovarios
e 0 seu estado de repouso;

4.6 Menopausa: Auséncia de menstru-
acao ha pelo menos um ano, ocorrida
fora do periodo fértil da mulher.

5. CONTEUDO TECNICO
5.1 Introducao

A contracepcdo de emergéncia € um
método usado na tentativa de evitar a
ocorréncia de gravidez ap6s uma re-
lacdo sexual na qual ndo foram utiliza-
dos métodos contraceptivos, ou quan-
do houve falha no método utilizado.
Ha cerca de 25 anos, Yuzpe publicou
estudos sobre o uso combinado de
estrogénios e progestagénios, como
contraceptivo de emergéncia. Este
meétodo, que prevenia 3 em 4 gravide-
zes, foi considerado seguro.

Estudos recentemente desenvolvidos
pela OMS confirmam gue um proges-
tagénio (levonorgestrel) utilizado isola-
damente é eficaz como contraceptivo
de emergéncia, apresentando menos
efeitos secundarios que os observados
com a utilizacdo conjunta de estrogé-
nios e progestagéenios.

5.2 Contracepcao hormonal de
emergeéncia - Levonorgestrel

A utilizagdo de levonorgestrel como
meétodo hormonal de contracepcéao de

Tabela 1 - Taxas de eficacia da contracepcao de emergéncia com
levonorgestrel, em funcdo do tempo decorrido

Tempo decorrido entre a relacdo sexual e a toma

Taxa de Eficacia

Apos 72 (ndo administrar)

dos comprimidos (horas) (%)
Até 24 a5

De 24 a 48 85

De 48 a 72 58

desconhecida

emergéncia consiste na toma de dois
comprimidos em toma Unica, contendo
cada 0,750mg. Para a obtencéo da
maxima eficacia, a toma devera ser
efectuada o mais precocemente pos-
sivel face a relacdo sexual ndo pro-
tegida, até um maximo de 72 horas,
apos o que ja ndo deve ser adminis-
trado (consultar tabela 1).

Este meétodo, que é ineficaz apos a
concepcédo, ndo se destina a ser uti-
lizado como substituto da contracep-
¢ao regular. E menos eficaz que esta
e ndo fornece proteccdo contra as
doencas sexualmente transmissiveis,
tal como outro tipo de contracepcao
hormonal.

Embora nao esteja totalmente clari-
ficado qual & o mecanismo de accao
do levonogestrel, pensa-se que actue
impedindo a ovulacdo e a fecunda-
céo, no caso de a relacdo sexual ter
ocorrido na fase pré-ovulatoria. Pode
também produzir alteracdes ao nivel
do endométrio, comprometendo a
nidacdo (implantacéo do ovo), assim
como modificar as caracteristicas do
muco cervical, criando uma barreira a
migracéao dos espermatozoides.

5.3 Posologia

A contracepcdo de emergéncia com
levonorgestrel efectua-se com a toma
Unica de dois comprimidos imediata-
mente apos a relacdo sexual com ris-
co de gravidez, até ao méaximo de 72
horas.

Para um maximo de efectividade da
contracepcao:

m Seguir rigorosamente a posologia
referida;

® Se a mulher vomitar nas primeiras
2-3 horas apos a toma dos com-
primidos, esta deve ser repetida.

5.4 Precaucoes com utilizacao

Este método contraceptivo hormonal
de emergéncia destina-se apenas a

situacdes ocasionais e nao deve ser
administrado se:

m Tiverem ocorrido outras relacdes
sexuais com risco de gravidez, du-
rante o mesmo ciclo menstrual,
num prazo superior a 72 h;

m Ja tiver sido utilizada a CE no mes-
mo ciclo menstrual.

Outros cuidados:

m Devem ser utilizados outros méto-
dos contraceptivos nas relacées
sexuais durante o mesmo ciclo
menstrual em que se realizou a
toma da contracepcdo hormonal
de emergéncia;

m Este método ndo protege contra
doencas sexualmente transmis-
siveis (ex.: SIDA e outras), pelo
que deve ser utilizado o preser-
vativo;

m Deve ser realizado um teste de gra-
videz se o fluxo menstrual ndo surgir
até ao 5.° dia da data prevista, se
ocorrer hemorragia anormal ou se
existir suspeita de gravidez, apos a
utilizacdo deste método;

m Na presenca de diarreia ou sin-
dromas de mal-absorcao, a sua
efectividade pode estar compro-
metida;

m Se a mulher engravidar apesar da
toma do medicamento, recomenda-
-se a referenciacdo ao médico;

m Nao se deve administrar durante a
gravidez, embora ndo se conheca
teratogenicidade, nem interrompa
a gravidez;

® Pode ser tomado durante o alei-
tamento, embora seja excretado
pelo leite materno. Para minimi-
zar a exposicdo do lactente ao
levonorgestrel, a mae pode tomar
0s comprimidos apés uma mama-
da e interromper o aleitamento,
reiniciando até algum tempo até
ao fim do tratamento. Pode sus-
pender a amamentacédo por 24
horas.
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5.5 Reaccgoes adversas

Podem ocorrer nauseas, vomitos, ver-
tigens, astenia, fadiga, cefaleias, dor
no abdémen baixo, tensdo mamaria,
hemorragia vaginal.

O padréao da hemorragia menstrual
pode alterar-se, mas habitualmente o
fluxo menstrual seguinte ocorre na
altura esperada.

Sobredosagem

Com a ingest&o aguda de doses eleva-
das, podem ocorrer nauseas e hemor-
ragia de privacao.

5.6 Contra-indicacoes

O levonorgestrel ndo deve ser adminis-
trado nas mulheres com hipersensibi-
lidade ao farmaco ou a algum dos
excipientes que constem da marca.
Desaconselha-se a toma na presenca
de alteracées marcadas da funcao
hepética (Consultar tabela 2).

5.7 Interaccoes

A terapéutica concomitante com far-
macos indutores enzimaticos pode
induzir o metabolismo do levonorges-
trel e reduzir a sua efectividade. Estao
neste grupo os seguintes farmacos:

B Anticonvulsivantes - fenobarbital,
fenitoina, fosfenitoina, primidona e
carbamazepina;

® Antimicrobianos - griseofulvina, ri-
fabutina, rifampicina e ritonavir;

m Plantas — Hipericdo ou Erva de S.
Jodo (Hypericum perforatum).

A toxicidade da ciclosporina pode ser
aumentada pelo levonorgestrel (Con-
sultar tabela 2).

5.8 Referéncia ao médico

A mulher que pretende realizar a con-
tracepcdo de emergéncia com levo-
norgestrel deve ser referenciada para
o0 médico quando:

A relacao sexual tiver ocorrido ha

mais de 72 h;

m Ja tiver ocorrido a toma de contra-
cepcao hormonal de emergéncia du-
rante o0 mesmo ciclo menstrual;

m For alérgica ao levonorgestrel ou a
algum dos excipientes das marcas
comercializadas;

m Na presenca de uma doenca hepa-
tica grave;

m Na presenca de neoplasias;

m Na presenca de doencas do foro
ginecologico;

m Na presenca de doencas da coagu-
lacéao;

m Tiver historia de gravidez ectopica.

5.9 Aconselhamento sobre
outros métodos contraceptivos

Apos a cedéncia do contraceptivo de
emergéncia, a mulher deve ser infor-
mada sobre os métodos de contracep-
céo regular disponiveis e aconselhada
a consultar o seu medico.

Tabela 2 - Precaucdes, contra-indicacdes e interaccoes do levonorgestrel

Precaucoes

Contra-indicacoes

Interaccoes

Reducéo da Efectividade da

Aumento da Toxicidade de:

Insuficiéncia cardiaca
Asma

Eczema

Enxaqueca

RO%

Contracepcéo
Perturbacées menstruais Gravidez Fenitoina Ciclosporina
Hiperlipidemia Doenca hepatica activa Fenobarbital
Ictericia Hipersensibilidade Fosfenitoina
Depressao Imunossupresséao Tacrina
Uso de lentes de contacto | Neoplasias: Primidona
Edema - Carcinoma da mama Carbamazepina
Diabetes mellitus - Neoplasia uterina Rifampicina
Doenca auto-imune (endométrio e colon) Griseofulvina
Hipocalcemia - Neoplasia cervical Rifabutina
Hipertensao arterial — Neoplasia dependente Ritonavir

de estrogénios
— Outras neoplasias

Doencas da coagulacéo:
— Doenca tromboembadlica
activa
— Diatese hemorragica
- Hemorragia vaginal ou
uterina de etilologia
desconhecida

Doencas de foro ginecolégico:

— Anomalias uterinas

— Endometriose pos-parto

— Aborto com infeccdo ha
< de 3 meses

— Cervicite

- Vaginite

— Actninomicose genital

- Histoéria de gravidez
ectopica

— Doenca inflamatéria
pélvica aguda

Hypericum perforatum




Abaixo, referem-se os métodos a re-
comendar e falhas de alguns, pelo in-
dice de Pearl:

m Meétodo de Barreira

Preservativo 0,5-2%

Diafragma 8-30%
m Meétodos Hormonais

Combinado 0,1%

Com progestagenio  2,1-3,2%

Injectaveis 1%

Implante subdérmico 1%
m Métodos Mecanicos

DIU sem levonorgestrel  3-5%

DIU com levonorgestrel 1-3%
m Meétodos Naturais

Muco cervical 5-40%

Coito interrompido 15-20%

Calendario 7-38%
m Espermicida 10-30%
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Anexo 1

TERMO DE RESPONSABILIDADE

Eu declaro que fui informada pelo far-
macéutico para ndo tomar a contra-
cepcao de emergéncia quando:

m A relacao sexual tiver ocorrido ha
mais de 72 h;

m Ja tiver ocorrido a toma de contra-
cepcao hormonal de emergéncia du-
rante o0 mesmo ciclo menstrual;

m For alérgica ao levonorgestrel ou a
algum dos excipientes das marcas
comercializadas;

m Na presenca de uma doenca hepa-
tica grave;

m Tiver cancro da mama ou historia
prévia;

m For hipertensa;

m Tiver diabetes mellitus com compli-
cacdes renais, visuais, neurologicas
ou vasculares;

m Tiver doenca cardiaca ou tiver sofri-
do um acidente vascular cerebral.

Data: __ /__/

Assinatura da utente

Assinatura do Farmacéutico

Carimbo da farmacia

Anexo 2

CICLO MENSTRUAL

O ciclo menstrual & determinado pelas
hormonas reprodutivas femininas e
corresponde ao periodo de tempo que
medeia entre o inicio de um fluxo mens-
trual (menstruacao) e o inicio do fluxo
menstrual seguinte. Dura em média
28 dias, sendo normal ciclos de 21 a
35 dias.

Durante este periodo de tempo, a mu-
Iher sofre variacées ao nivel de deter-
minadas hormonas, enzimas e outras
substancias que induzem alteracées
fisiolégicas a nivel da esfera ginecol6-
gica, havendo um periodo correspon-
dente a fase fértil em que ha risco de
gravidez da mulher que teve relacées
sexuais desprotegidas.

Sistema regulador do eixo
hipotalamo-hipéfise-ovarios

0O ciclo menstrual & determinado pela
actividade hormonal do hipotalamo,
hipéfise e ovérios, funcionalmente in-
ter-relacionados, e que produzem subs-
tancias que se influenciam e modulam
entre si.

Este sistema regulador esta organizado
de forma hierarquica. Em conjunto, o
hipotalamo e a hipéfise representam o
centro de controlo (sistema hipotalamo-
-hipéfise), sendo o hipotalamo o 6rgéo
regulador superintendente. A hipéfise
desempenha uma funcdo mediadora
entre o hipotalamo e os ovarios.

As concentracées das hormonas pro-
duzidas no hipotalamo, hipéfise e ova-
rios sdo adaptadas a respectiva situa-
céo fisiologica durante o ciclo. Neste
contexto, as hormonas sexuais produ-
zidas nos ovarios desempenham um
papel importante, dado que influenciam
o0 sistema hipotalamo-hipéfise através
de um mecanismo de retrocontrolo
(feed-back).

O hipotélamo segrega e liberta, para
o0 sistema porta hipotalamo-hipofiséario,
a hormona libertadora de gonadotro-
finas (GnRH), como resposta a ocor-
réncia de niveis reduzidos de estrogé-
nios e progesterona no final do ciclo
menstrual. A GnRH actua a nivel da
hipéfise anterior, onde sé&o sintetizadas,
armazenadas e libertadas as gonado-
trofinas — hormona foliculo estimulante
(FSH) e hormona luteinizante (LH).
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A FSH estimula a maturacao dos foli-
culos do ovario e, com ela, a secrecédo
de estrogénios que influenciam o de-
senvolvimento folicular e desencadeiam
o crescimento do endomeétrio, que en-
tretanto descamara.

A LH influencia, predominantemen-
te, a producdo de progesterona pelo
corpo amarelo (resultante do foliculo
roto apos a ovulacado), e & responsa-
vel pela transformacéo secretoria do
endomeétrio, preparando-o para rece-
ber o ovo.

Como consequéncia deste complexo
mecanismo hormonal, devemos real-
car, como acontecimentos importantes
do ciclo menstrual, a maturacdo dos
foliculos, a ovulacdo e a preparacédo
do endométrio para a implantacdo
do ovo.

Ciclo menstrual

Para a compreenséao do ciclo mens-
trual normal, é atil dividi-lo em trés
fases: fase folicular, ovulacéao e fase
luteinica, e relaciona-las com as mo-
dificacées hormonais e endometriais

cor‘r‘espondentes.

Fase Folicular

A fase folicular tem o seu inicio no pri-
meiro dia da menstruacao, e tem uma
durac&o média de 14 dias (podendo ir
de 2 a 3 semanas) até se atingir a
ovulacao.

Nos primeiros dias desta fase da-se
uma pequena elevacéo da FSH, que é
responsavel pelo recrutamento dos
foliculos activos para esse ciclo e pelo
inicio da producdo dos estrogénios
responsaveis pela maturacao dos mes-

mos. Na segunda metade desta fase,
os niveis de FSH reduzem-se, vindo a
atingir, posteriormente, o seu maximo
em simultdneo com a LH, por altura
da ovulacdo. E também no Gltimo pe-
riodo desta fase que os estrogénios
atingem niveis cada vez mais elevados,
0 gue induz a libertacdo macica de FSH
e LH. O pico de LH que surge préoximo
do meio do ciclo & condic&o prévia para
a ovulacdo que ocorre cerca de 20
horas mais tarde.

0O endométrio, apds a fase de descama-
cao correspondente ao fluxo menstrual
findo, inicia, por accao dos estrogénios
foliculares, o crescimento de uma
nova camada funcional. Quando esta
fase proliferativa atinge o seu termo,
a camada funcional do endométrio
apresenta uma espessura de cerca
de 6a 8 mm.

Ovulacao

A ovulacéo, que se processa no 14.°
dia antes do ciclo menstrual seguinte,
é precedida de grandes alteracdes nas
concentracdes hormonais sanguineas,
como ja foi referido. O ovaocito liberta-
do é captado pelo pavilhdo da trompa
e transportado para o local onde se
possa dar a fecundacdo, fenémeno
gue devera ocorrer dentro das primei-
ras 24 a 36 horas.

Fase Luteinica

Inicia-se apo6s a ovulacdo, termina com
o inicio do novo fluxo menstrual, e
tem uma duracdo aproximada de 14
dias.

As concentracées de FSH e de LH di-
minuiram acentuadamente e mantém-
-se relativamente baixas durante toda

esta fase. O corpo amarelo segrega,
sobretudo, progesterona e, em menos
guantidades, estrogénios. Os niveis de
progesterona sobem até 6 a 8 dias
apos o pico de LH.

Na auséncia de gravidez, a vida do
corpo amarelo é autolimitada e, 9 a
11 dias apés a ovulacéo, inicia-se o
seu processo degenerativo.

0 endométrio sofre, entretanto, a ac-
cdo combinada de estrogenios e pro-
gesterona, que determinam as modi-
ficacdes secretorias importantes das
células glandulares, até ao 19.°/21.°
dias, data da eventual implantacéo
do ovo.

Se esta ndo ocorrer, o corpo amarelo
reduz a sua producdo hormonal, o que
determina um conjunto de fenémenos
qgue culminam na descamacéo da ca-
mada funcional do endométrio e no
aparecimento do fluxo menstrual.

Periodo Fértil

Estima-se que a ovulacédo se processe
no 14.° dia antes do ciclo menstrual
seguinte. Sabendo-se que esta ocorre
entre 10 a 20 horas do pico de LH e
algum tempo apos o pico de estrogé-
nios (elementos que sao dificeis de
apreciar clinicamente), conclui-se ndo
ser facil de determinar o periodo fértil.
E habitual jogar com as caracteristicas
do ciclo menstrual e, através deste,
determinar o provavel 14.° dia antes
do termo do ciclo. O periodo fértil deve
ser considerado entre 2 dias antes e
2 dias apos essa data.

Na figura em anexo, apresenta-se es-
guematicamente o ciclo menstrual com
as alteracdes hormonais, ovaricas e
endometriais que ocorrem.
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Processo de Indicacdao Farmacéutica para a CE

FLUXO DESCRICAQ RESPONSAVEL
Contacto com utente ¢ Solicitacdo de medicamento ou indicacédo de Farmacéutico
relacdo sexual ndo protegida
. e Nao cedéncia de CE
Propria®? e Solicita 0 contacto com a propria
1| Identificacdo da utente * Nome, idade fertil
Y
Gravidez .
(@ o —— * Nao cedéncia de CE
: * Recomendacado para uma vigilancia pré-natal
2 Avaliacao da situacao ~ ~ . . . .
* Relac&o sexual ndo protegida ha mais de 72 Farmacéutico
+ horas/toma de CE no mesmo ciclo
e Amenorreia ha mais de 4 semanas/gravidez
Factores de ‘ N.EDPI?SIGS ] -
Referenciacan? e Historia de gravidez ectopica
T e Doencas de foro ginecologico
* Doencas de coagulacdo
e Doenca hepatica activa
Avaliacao da cedéncia Avaliar:
¢ Falha potencial do método contraceptivo utilizado
e Fase fértil do ciclo (ver anexo 2)
Y
Assinatura do termo E solicitada & utente a assinatura do termo de
de responsabilidade responsabilidade (anexo 1)
(Este acto é opcional, de acordo com a decisdo do
A farmacéutico)
i
3 Indicacdo farmacéutica
Factores de _ o ) .
Referenciacao? ¢ Hipersensibilidade ao medicamento Farmacéutico
Informar:
e CE ndo é método contraceptivo regular
A h b e Modo de actuacéao
conselhamento « Posalogia
e (Qutros métodos contraceptivos
e Se nao surgir o fluxo menstrual na data esperada
pela utente, podera estar gravida
e Dispensa de CE
Y
a Seguimento e Analisar a resposta a terapéutica Farmaceutico

Y

Factores de
Referenciacao?

Fim de processo

e Recomendar a realizacéo do teste de gravidez
se ndo surgir o fluxo menstrual ao fim de 2 a 3
semanas

e Efeitos adversos - registar e natificar ao
INFARMED

e Amenorreia ou alteracdes das caracteristicas
habituais do periodo menstrual (dor, aspecto e
guantidade do fluxo)

e Teste de gravidez positivo




