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Prefacio Brasileiro

O surgimento dos métodos anticoncepcionais modernos, de maior eficacia, trouxe a promessa de
permitir que mulheres e casais pudessem, efetivamente, decidir sobre ter ou néo ter filhos e quando
té-los. Sessenta anos mais tarde, ainda temos em torno de 85 milhdes de gravidezes nao-planejadas
por ano no mundo, tanto por falta de informacao e de acesso aos métodos modernos e eficazes,
quanto porque nenhum método anticoncepcional esta livre de falhas. Uma importante proporgcao
dessas gravidezes ndo-planejadas é resultado de relagdes sexuais inesperadas, voluntarias ou
impostas, e também de mal uso de métodos ou acidentes inesperados, como deslocamento ou
ruptura de um condom, por exemplo.

Até poucos anos atras, a grande maioria das pessoas nao sabia o que fazer quando se encontrava
nessa situagao de saber-se exposta a gravidez ndo planejada apos uma relagéo sexual ndo-protegida.
A maior difusdo da possibilidade de evitar a gestagdo apos uma relagcdo sexual potencialmente fecun-
dante, por meio do que agora chamamos anticoncepgao de emergéncia, permitiu, pela primeira vez,
prevenir a gravidez depois do coito.

Infelizmente, ainda estamos longe do conhecimento e acesso universal a anticoncepgao de emergén-
cia, que deveria estar faciimente acessivel a toda mulher exposta a engravidar. E uma obrigagao
profissional e ética de todos os que atuamos no atendimento a mulher o de empreender todos os
esforcos para que toda mulher possa utilizar este meio de prevenir uma gravidez ndo desejada
quando tiver necessidade dela.

Com a publicacao das orientagcdes médicas que estdo nas suas maos, agora contamos no Brasil
com diretrizes claras sobre a administragcao da anticoncepg¢ao hormonal de emergéncia.

Este documento oferece recomendacgdes claras, baseadas em evidéncias, para oferecer servicos

de anticoncepcéo de emergéncia da mais alta qualidade possivel. Confiamos que estas orientagdes
médicas Ihe sejam de utilidade, e ajudem a divulgar com melhores fundamentos o conhecimento sobre
este método para, dessa forma, contribuir na promocgéo de sua ampla disponibilidade e uso no Brasil.

Dr. Anibal Faundes
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PILULAS ANTICONCEPCIONAIS DE EMERGENCIA: ORIENTAGOES MEDICAS E DE
PRESTACAO DE SERVICOS

Resumo clinico

Indicacao: As Pilulas Anticoncepcionais de Emergéncia (PAE) séo indicadas para prevenir a gravidez
apos uma relacao sexual desprotegida ou inadequadamente protegida.

Regimes de PAE: Esta versdo para a América Latina e Caribe das Orientagcbes concentra-se,
principalmente, em trés regimes orais das PAEs:

a) Regime de levonorgestrel: uma pilula de levonorgestrel (LNG) de 1,5 mg ou duas doses de
pilulas de LNG 0,75 mg (registrada para ser tomada com um intervalo de 12 horas, mas que
podem ser tomadas juntas). Ha produtos com estas duas formulagdes.

b) Regime hormonal combinado (regime Yuzpe): uma dose de 100 mcg (0,1 mg) de etinil
estradiol mais 500 mcg (0,5 mg) de LNG, seguida de uma segunda dose idéntica apds 12
horas. Nao ha produto especifico, mas ha produtos disponiveis que podem ser utilizados para
compor esta formulagdo. Podem ser usados, para cada dose de regime Yuspe, 4 pilulas
contraceptivas orais combinadas contendo 30 mcg (0,03 mg) de etinil estradiol e 150 mcg
(0,15 mg) de LNG. Podem também ser usados 5 pilulas contraceptivas orais combinadas,
contendo 20 mcg (0,02 mg) de etinil estradiol e 100 mcg (0,10 mg) de LNG, ou ainda, 2 pilulas
de 50 mcg (0,05 mg) de etinil estradiol e 250 mcg (0,25 mg) de LNG.

c) Regime de acetato de ulipristal (UPA): uma pilula de acetato de ulipristal de 30 mg. Desde
2009, ha um produto especifico comercializado com esta formulacéo.

Recomenda-se tomar qualquer um desses regimes tao logo seja possivel até o 5° dia depois da
relacédo sexual.

Observacao: O regime de mifepristona (10-25 mg em dose Unica) ndo esta registrado como PAE
na América Latina e no Caribe.

Como funcionam as PAEs: O principal mecanismo de agéo ¢ a interferéncia na ovulagdo. Outros
mecanismos tém sido postulados, mas ndo sdo comprovados por dados. Nao ha evidéncia para apoiar
a teoria de que a PAE interfere com a implantagcédo de um ovo fertilizado. PAEs ndo causam aborto se
houver uma gravidez em curso.

Eficacia das PAEs: O regime de LNG reduz o risco de gravidez para, pelo menos, a metade e,
possivelmente, até 80-90%, apds a relacdo sexual desprotegida (taxa de gravidez: 1,1 a 2,2%).
O regime UPA e com uso de mifepristona sao mais eficazes do que de LNG (taxa de gravidez:
1,4% e 1,5%, respectivamente). O regime hormonal combinado (Yuzpe) é o menos eficaz de
todos (taxa de gravidez: 3,2%).

Seguranca: As PAEs ndo apresentam graves complicacées médicas. Os efeitos colaterais podem
incluir alteracéo no sangramento vaginal, nauseas, dor de cabecga, dor abdominal, inchago, tonturas
e fadiga. As PAEs ndo causam danos se tomadas inadvertidamente durante a gravidez.

Precaucoes e contraindicacoes: Nao ha contraindicacdes médicas para o uso das PAEs. Nao
se deve prescrever as PAEs para mulheres gravidas, pois elas nao serdo eficazes.



Avaliacao clinica: Nao ha necessidade de exames clinicos ou de laboratério antes de tomar as PAE.

Uso repetido de PAE: As PAEs de LNG podem ser usadas quantas vezes forem necessarias,

mas nao é recomendado utiliza-las mais de uma vez em cada 24 horas, nos casos em que houve
varias relagdes sexuais. O uso repetido de PAE de LNG é muito seguro. A fabricante das PAEs de
UPA (de acetato de ulipristal) recomenda que este regime ndo seja usado mais do que uma vez em
cada ciclo menstrual, embora ndo haja ainda evidéncia cientifica que apoie essa recomendacao.

Interacoes medicamentosas: O uso concomitante de alguns medicamentos pode reduzir a eficacia
das PAEs. No entanto, recomenda-se o uso de PAE igualmente quando a mulher esta usando ou nao
outros medicamentos.

Acompanhamento apés o uso das PAEs: Nao ha necessidade de marcar uma consulta apds o
uso de PAE. No entanto, se a mulher n&o teve nenhum sangramento menstrual dentro de 3 semanas
depois de toma-la, deve-se considerar a possibilidade de gravidez.

Iniciar ou continuar o uso da contracepc¢ao regular apés usar as PAEs: As PAEs ndo foram
desenvolvidas para fornecer protecdo antecipada para relagées sexuais que ocorram apos Seu uso.
Para minimizar o risco de uma gravidez, é necessario que as mulheres usem um método contraceptivo
regular depois de tomar PAE. As mulheres podem comecar a usar métodos contraceptivos hormonais
regulares (oral, adesivo, anel vaginal) imediatamente ou apés a préxima menstruacéo. E razoavel
descartar qualquer possibilidade de uma gravidez antes de usar métodos hormonais de longa
duracao (injecdes, implantes ou dispositivos intrauterinos - DIU - com LGN). Se a mulher for esperar
a sua préxima menstruacao antes de iniciar a contracepgao hormonal regular, € recomendado o

uso de um método de barreira, como o preservativo, durante este periodo. DIU de cobre oferece

uma alta protegdo como contraceptivo de emergéncia, de modo que nido é necessario usar PAE se
este tipo de DIU for inserido em até 5 dias apds a relagcao sexual desprotegida. Métodos baseados

no conhecimento do periodo fértil ndo sao recomendados até que a mulher tenha, pelo menos, um
ciclo menstrual normal.
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1. INTRODUCAO

Embora existam métodos contraceptivos altamente eficazes, muitas gestagcdes ocorrem sem serem
planejadas ou ndo sdo desejadas. Estas gravidezes podem levar a um risco elevado de morbidade
e mortalidade, especialmente em lugares onde ndo ha acesso ao aborto seguro ou onde ndo ha alta
qualidade de servicos de atencdo a salide da mulher para aquelas que continuam a gravidez até o
fim. Muitas dessas gestacdes nao planejadas podem ser evitadas usando pilulas anticoncepcionais
de emergéncia.

2. INDICACOES

As pilulas anticoncepcionais de emergéncia (PAEs) sdo medicamentos tomados por via oral, que
podem ser utilizadas para evitar a gravidez apds a relagdo sexual ndo protegida ou com protegéo
inadequada. As PAEs também s&o conhecidas como “contracepg¢ao de emergéncia”, “anticoncepgao
de emergéncia” e “anticoncepcgao oral pds-relacdo sexual” e, mais popularmente, como “pilula do dia
seguinte”. Este ultimo termo & incorreto, uma vez que as PAEs podem ser usadas ndo apenas um dia
apods, mas até 5 dias apds a relagdo sexual desprotegida, além de poderem ser utilizadas nas horas

seguintes a relagdo sexual desprotegida, sem ter que esperar até o dia seguinte.

As PAEs sao particularmente adequadas para casos de relagdes sexuais ndo consensuais (estupro)
se a mulher ndo estava protegida por um método contraceptivo eficaz.

A mulher deve considerar o uso das PAEs apds a relacao

sexual se ...

Anticoncepcionais orais, e comecou 0 uso em dia do ciclo menstrual posterior ao indicado
adesivo contraceptivo, anel nas instrugoes.
vaginal * nao usou o método de forma consistente durante o ciclo menstrual,

de acordo com as instrucdes.
 usou medicamentos que podem ter reduzido a eficacia do método.

Injetaveis (combinados ou s6 | ® comecou 0 uso em dia do ciclo menstrual posterior ao indicado

de progesterona) nas instrugoes.

* 0 periodo de protecao contraceptiva da ultima injecéo terminou antes
da relacao sexual.

Implantes * 0 periodo de protecao contraceptiva do implante terminou antes da
relacdo sexual.

Dispositivo Intrauterino (DIU) | o dispositivo tenha sido expulso.

* ndo conseguir sentir ou palpar o fio de nailon do DIU.

e 0 periodo de protecdo contraceptiva do DIU terminou antes da
relacéo sexual.

Preservativos e 0 preservativo rompeu, se moveu ou foi usado incorretamente.

Diafragma ou capa cervical e o diafragma tiver se movido ou sido removido antes ou durante a
relacdo sexual.

¢ o diafragma tiver se movido ou sido removido apés a relacao sexual,
mas antes do tempo indicado em suas instrugoes.

Espermicida e 0 espermicida ndo foi aplicado antes da relacdo sexual como indicado
nas instrucgées.

e o tablete espermicida ou filme com espermicida nao derreteram antes
da relacao sexual.

Métodos baseados no e estava no periodo fértil quando teve relagcdes sexuais.
conhecimento da fertilidade e nao tiver certeza se estava ou nao no periodo fértil quando teve
relacoes sexuais.

Coito interrompido * a ejaculacdo ocorreu na vagina ou na genitalia externa.




As PAEs também séo indicadas quando:

* N30 se usou um contraceptivo;

+ 0 método contraceptivo foi usado incorretamente;

« apesar de ter sido usado um método contraceptivo corretamente, houve um problema com o mesmo
(por exemplo, a ruptura do preservativo).

A seguir, estdo alguns exemplos de situacdes comuns em que uma mulher que usa regularmente um
método contraceptivo pode precisar das PAEs.

O quadro deve vir aqui. Uma vez que ha dificuldades em determinar o risco de gravidez em uma situa-
¢ao especifica, e considerando as graves consequéncias da gravidez inoportuna ou indesejada, uma
mulher que ndo quer engravidar deve avaliar a possibilidade de tomar as PAEs depois de qualquer
relacionamento em que a protecao contraceptiva ndo foi razoavelmente segura.

3. REGIMES DE PAE

Essas diretrizes concentram-se, principalmente, em trés regimes orais de PAEs: um contendo o
progestogénio sintético LNG, uma combinagéo de horménios conhecida como regime de Yuzpe
(etinilestradiol e LNG), e outro contendo o modulador de progesterona de acetato de ulipristal (UPA).
+ Regime de LNG: uma pilula de LNG de 1,5 mg ou duas doses de pilulas de LNG 0,75 mg
(registrada para ser tomada com um intervalo de 12 horas, mas que podem ser tomadas juntas).
Ha produtos com estas duas formulagdes.
+ Regime hormonal combinado (regima Yuzpe): uma dose de 100 mcg (0,1 mg) de etinil
estradiol mais 500 mcg (0,5 mg) de LNG, seguida de uma segunda dose idéntica apos 12 horas.
Nao ha produto especifico, mas ha produtos disponiveis que podem ser utilizados para compor
esta formulagcdo. Podem ser usadas, para cada dose de regime Yuspe, 4 pilulas contraceptivas
orais combinadas contendo 30 mcg (0,03 mg) de etinil estradiol e 150 mcg (0,15 mg) de LNG.
Podem também ser usadas 5 pilulas contraceptivas orais combinadas, contendo 20 mcg (0,02 mg)
de etinil estradiol e 100 mcg (0,10 mg) de LNG, ou ainda, 2 pilulas de 50 mcg (0,05mg) de etinil
estradiol e 250 mcg (0,25 mg) de LNG.
+ Regime de acetato de ulipristal (UPA): uma pilula de acetato de ulipristal de 30 mg. Desde 2009,
ha um produto especifico comercializado com esta formulacao.

O regime de LNG pode ser eficaz durante pelo menos 4 dias apds a relagdo sexual's e,
possivelmente, até 5 dias. O regime hormonal combinado é eficaz até 3 dias apds relacéo sexual e,
possivelmente, até 5 dias®’. O regime UPA, de ulipristal, pode ser eficaz durante 5 dias apds

a relagdo sexual®®. E prudente e altamente recomendavel tomar qualquer um destes regimes o
mais rapidamente possivel dentro desses periodos de tempo.

Os regimes de LNG e de ulipristal sdo vendidos — como produtos especificos — com embalagem

e rétulos especificamente para contracepgéo de emergéncia. Os produtos a base de LNG estéo
atualmente disponiveis na maioria dos paises do mundo. O regime hormonal combinado nao é
comercializado para ser usado como contracepgao de emergéncia em qualquer pais (ndo existe um
produto especifico), mas pode ser obtido nas doses descritas a partir de muitas marcas de pilulas
contraceptivas orais amplamente disponiveis em farmacias e servicos de saude. Este regime pode ser
util em locais onde nenhum dos regimes especificos de contracepcao de emergéncia esta disponivel.
Todos os produtos de PAE com acetato de ulipristal sdo produzidos pelo mesmo fabricante. Estes
produtos foram comercializados pela primeira vez na Europa em 2009, nos EUA em 2010, e estéao
agora disponiveis em alguns outros paises.

Estas diretrizes ndo abordam o uso do dispositivo intrauterino (DIU) com cobre como contraceptivo
de emergéncia, embora este dispositivo seja a opcao mais eficaz para contracepcédo de emergéncia
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e deveria ser oferecido as mulheres quando apropriado. O regime de mifepristona (10-25 mg em dose
Unica'?1% ndo esta registrado como PAE na América Latina e no Caribe.

Os sites www.emergencycontraception.org e www.not-2-late.com apresentam os produtos
comerciais e regimes de PAE por pais, em inglés. Os sites abaixo apresentam informagdes sobre
contracepgdo de emergéncia em espanhol e portugués:

* www.redece.org

* www.clae-la.org

+ www.anticoncepciondeemergencia.cl

* WWw.icmer.org

* www.prosaludchile.org

- http://sec.es/descargas/PS_Anticoncepcion_de_urgencia.pdf

4. MECANISMO DE ACAO

O principal mecanismo de agdo documentado para os regimes de LNG, horménios combinados e
acetato de ulipristal é a interferéncia no processo de ovulagdo''-?. Se tomado antes do pico pré-
ovulatério de hormonio luteinizante (LH), o LNG tem poder de inibir que ocorra o pico de LH, impedin-
do o desenvolvimento folicular e a maturacao e/ou liberagdo do évulo'®-2°. Tem sido observado que o
acetato de ulipristal € mais eficaz na prevengéo da ovulagdo, porque pode atuar ainda que o pico de
LH ja tenha se iniciado, atrasando a ruptura do foliculo em pelo menos 5 dias. Nenhum deles impede
a ruptura folicular se sdo tomados no momento de pico do LH?'.

Estes regimes ndo impedem a implantagdo de um ovo fecundado no Utero, como observado em

varios estudos??26, Dois estudos examinaram o efeito das PAEs de LNG que determinam o dia do ciclo
em que foram administradas por meio de analises hormonais (outros estudos utilizaram dia do ciclo
relatado pelas préprias mulheres). Nestes estudos, ndo ocorreram gravidezes em mulheres que usaram
as PAEs antes da ovulagao, enquanto houve gravidez em mulheres que as tomaram no dia da
ovulacdo ou apods esta ja ter ocorrido. Isso mostra que as PAEs ndo impediram a implantagdo?®-25,
Outro estudo mostrou que o LNG nao impediu que embrides humanos se aderissem a cultura de
células do endométrio (in vitro)?®. Estudos realizados em animais demonstraram que o uso das PAEs
de LNG ndo impedem a implantacédo do évulo fecundado no endométrio3°-3",

Outros mecanismos tém sido descritos, como o espessamento do muco cervical, que provoca a
retencao dos espermatozoides no colo do Utero e alteragdes no transporte dos espermatozoides
ou 6vulo nas trompas®-%,

O regime de LNG nao tem efeito algum sobre uma gravidez em curso e ndo aumenta as taxas de
aborto espontaneo, se tomado apds a implantacao®-%. Os dados preliminares de uso de PAE a base
de ulipristal (UPA) ndo mostram efeito sobre a gravidez em curso.

5. EFICACIA CONTRACEPTIVA

O primeiro estudo multicéntrico comparativo feito pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS) estimou
que, quando as PAEs sdo usadas dentre as 72 horas apos a relagédo sexual desprotegida, a taxa de
gravidez é de 1,1% para PAEs de LNG (11 de 976 mulheres que o usaram)?. Doze estudos sobre o
regime de LNG que incluiram um total de mais de 13.500 mulheres concluiram que este regime reduziu
a probabilidade de gravidez apds uma relagéo sexual entre 52% e 100%'483%-45 A andlise rigorosa dos
dados de dois ensaios clinicos randomizados mostrou que o regime LNG reduz o risco absoluto de
gravidez apds uma relagédo sexual desprotegida em pelo menos 49% (IC 95%: 17-69%)%.

Alguns dados sugerem que a eficacia do regime de LNG diminui com o tempo transcorrido desde
a relacdo sexual**’. Uma andlise que combinou os dados de quatro grandes ensaios clinicos ndo



encontrou uma reducéo significativa na eficacia deste regime durante os primeiros 4 dias apos a
relagdo sexual, sendo a taxa de gravidez entre 0,7% e 1,6% nestes dias. Nesta analise, o regime
parece ter pouca ou nenhuma eficacia se tomado no quinto dia, sendo a taxa de gravidez de °2.

Varios estudos verificaram que, tanto a eficacia como os efeitos colaterais do regime de LNG séo
equivalentes quando tomado em dose Unica de 1,5 mg ou em duas doses 0,75 mg separadas por 12
ou 24 horas de diferenga*%4°,

O regime hormonal combinado (Yuzpe) € o menos eficaz dos quatro regimes de PAEsS. O primeiro
estudo multicéntrico comparativo da OMS estimou que, quando as PAEs séo utilizadas dentro de 72
horas, a taxa de gravidez é de 3,2% (31 de 979 mulheres) para o regime de Yuzpe. Este estudo com-
parativo verificou que o regime Yuzpe evitou 57% das gestagdes, sendo menos eficaz do que o regime
de LNG que, neste estudo, evitou 85% das gravidezes?. Uma reviséo de varios estudos estimou que

o método de Yuzpe reduziria o risco de gravidez em cerca de 74,1% (IC95%: 62,9-79,2%)°. A eficacia
do regime Yuzpe também diminui com o tempo decorrido transcorrido desde a relagdo sexual®44,

Dois estudos randomizados demonstraram que o regime acetato de ulipristal €, ao menos, igual-
mente eficaz que o regime de LNG quando usado no prazo de 72 horas apds a relagdo sexual®*3. Uma
andlise que combinou os resultados desses ensaios clinicos sugeriu que o regime de acetato de
ulipristal € mais eficaz que o LNG até 5 dias ap6s a relagdo sexual (taxa de gravidez 1,3% vs 2,2%)5.
N&o se observou diminuigdo da eficacia do regime de UPA dentro do prazo de cinco dias apés a
relacéo sexual.

Independentemente do regime de PAE utilizado, o risco de uma gravidez é substancialmente maior
entre mulheres que voltam a manter relagdes sexuais sem protegcao durante o mesmo ciclo menstrual,
do que entre as que ndo fazem isso.

Alguns dados da Europa e América do Norte sugerem que o regime de LNG pode ser menos eficaz

em mulheres obesas do que em mulheres eutréficas®. Ainda ndo esta claro se ocorre 0 mesmo para
o regime de ulipristal. A utilizacdo de doses mais elevadas destes dois regimes em mulheres obesas
nao foi estudada e ndo é recomendada.

Enquanto as PAEs sao eficazes na reducéo do risco de gravidez apos a relagdo sexual desprotegida,
n&o se conseguiu demonstrar que o aumento da disponibilidade deste método a nivel populacional
reduz a incidéncia de gravidez ndo planejada ou de aborto*-°. Provavelmente, a razao para essa apa-
rente discrepancia é, ao menos em parte, porque as mulheres ndao usam as PAEs depois de todas as
relagdes sexuais desprotegidas, mesmo quando tém acesso imediato a elas. Além disso, um estudo
sugeriu que o acesso facil pode incentivar algumas mulheres a usar a PAE no lugar de outros métodos
contraceptivos mais efetivos®®. Sendo a gravidez indesejada um problema de saude publica, requer
uma abordagem multidimensional, no qual o acesso e distribuicdo de PAEs é apenas um aspecto.

6. EFEITOS COLATERAIS

As PAEs sdo extremamente seguras. Nenhuma relagdo causal foi estabelecida entre qualquer

morte ou complicagcdes graves com uso de algum regime de PAEs. A seguir, sdo descritos os efeitos
secundarios que nao sao relevantes do ponto de vista clinico, mas podem ser problematicos para
algumas usuarias.

6.1 Alteracao do padrao de sangramento vaginal

A maioria das mulheres que usou PAEs tem o seu préximo ciclo menstrual dentro de um intervalo

de 7 dias ao redor da data prevista. Tem sido relatado que a menstruagao adianta, em média, 1 dia
em relacado ao esperado depois de usado o regime de LNG e atrasa uma média de 2 dias quando ha
uso de ulipristal. Em ensaios clinicos com acetato de ulipristal, cerca de 24% das mulheres relataram
um atraso de mais de 7 dias®. Algumas mulheres apresentam sangramento irregular depois de tomar
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PAEs®'52, A proporcao de mulheres que relatam esses efeitos colaterais varia de um estudo para outro.
As alteracdes no padrao de sangramento devido a utilizagdo de PAE nao sédo perigosos e se normalizam
sem a necessidade de tratamento.

6.2 Nauseas e vomitos

Nauseas, raramente acompanhada de vémitos, ocorrem em menos de 20% das mulheres que usam re-
gime de LNG?* e em cerca de 12% das mulheres que usam regime de ulipristal®®. Estes sintomas sdo tao
pouco frequentes que ndo se considera necessario administrar anti-eméticos profilacticos

antes da utilizacao destes regimes. Mulheres que usam pilulas hormonais combinadas como PAE podem
sentir nauseas ou vdmitos em 50,5% e 18,8 % dos casos, respectivamente?®. Se ocorrer vomito dentro
de duas a trés horas depois de tomar a dose de PAE, alguns especialistas recomendam repetir o uso da
dose®.

6.3 Outros sintomas

Outros sintomas que podem ocorrer em usuarias de PAE incluem dor de cabeca, dor abdominal,
sensibilidade nas mamas, tonturas ou fadiga. Estes efeitos secundarios normalmente ndo duram mais de
alguns dias apds o uso da PAE e costumam desaparecer dentro de 24 horas.

7. EFEITOS SOBRE UMA GRAVIDEZ

Estudos realizados com mulheres que engravidaram, apesar do uso do regime de LNG ou que o
utilizaram sem perceber que ja estavam gravidas, indicam que este regime n&o prejudica a gravida
ou o feto. Especificamente, ndo aumenta as taxas de aborto espontaneo, baixo peso ao nascer,
malformacdes congénitas ou complicacdes na gravidez®”-%. De acordo com o fabricante de PAE
de ulipristal, até o momento poucas gestacdes foram relatadas apés o seu uso, nao tendo sido
observadas complicagdes.

8. PRECAUCOES E CONTRAINDICACOES

As PAEs nao sao perigosas sob quaisquer circunstancias conhecidas, mesmo em mulheres com
condicao médica especial. Por ser de uso ocasional, ndo se aplicam as PAEs contraindicacdes
conhecidas para os contraceptivos orais (categorias 3 e 4 dos Critérios Médicos de Elegibilidade para
uso de Anticoncepcionais da Organizacdo Mundial de Saude). Especificamente, as seguintes condicbes
nao sao contraindicagdes para o uso de PAEs: baixa idade, obesidade, histéria pessoal

ou familiar de doenca tromboembdlica venosa, cancer de mama prévio ou em curso, histérico de
gravidez ectopica, lactagao, enxaqueca, doencga cardiovascular, doenga hepatica, diabetes,
hipertenséo e uso anterior de PAE no mesmo ciclo menstrual®*.

As PAEs nao sao indicadas para uma mulher que tem uma gravidez confirmada porque ndo oferece
nenhum beneficio. No entanto, caso ainda ndo tenha sido determinado ou caso nio esteja claro que a
mulher esté gravida, as PAEs podem ser utilizadas, uma vez que ndo ha nenhuma evidéncia de possibili-
dade que possa sugerir danos ao embrido em desenvolvimento.

9. AVALIACAO CLINICA

Nao é necessaria uma avaliacao clinica ou de profissional de saude antes de usar as PAEs, pois sdo se-
guras para todas as mulheres, que podem determinar por si mesmas se tiveram relagdo sexual
desprotegida ou inadequadamente protegida. Tampouco é necessaria a realizagdo de exames, como 0s
testes de gravidez, avaliagdo de pressao arterial, exames laboratoriais ou exame pélvico.



10. TOPICOS ESPECIAIS

10.1 Uso em adolescentes

O acesso de adolescentes as PAEs nao deve ser restringido por razdes clinicas ou programaticas.
As PAE sédo seguras para todas as mulheres, independentemente da idade. As adolescentes nao
apresentam taxas maiores de efeitos secundarios®® e sdo capazes de compreender os folhetos
informativos e outras instrugcdes sobre o uso do método®®.

10.2 Amamentacéao

Uma mulher que tenha tido parto ha menos de seis meses, que esteja amamentando exclusivamente
e ndo tenha tido menstruagédo desde o parto, tem pouca probabilidade de estar ovulando e, portanto,
é pouco provavel que necessite de PAEs. No entanto, uma mulher que ndo atenda a todos estes trés
critérios pode estar em risco de gravidez. O regime de PAE de LNG néo é contraindicado durante

a amamentacado. Um estudo mostrou que o LNG é excretado no leite materno nas primeiras horas
apo6s seu uso e recomendou que as maes devem alimentar seu bebé antes de usar o método €, em
seguida ao uso, retirar e desprezar o leite pelo menos nas préximas 8 horas apdés o uso da PAE, mas
nao mais do que 24 horas®. O acetato de ulipristal é excretado no leite humano. Seu efeito no recém-
nascido ou em criangas ainda nao foi estudado. Um risco para crianga que € amamentada ndo pode
ser excluido. A amamentagédo ndo é recomendada por uma semana apos a ingestéo de pilulas com
acetato de ulipristal. Durante este periodo, é recomendada a extracao do leite materno para estimular
a lactacdo e posterior descarte®s.

10.3 Uso de PAE antes da relacao sexual

N&o ha dados disponiveis em relagdo a quanto tempo permanece o efeito contraceptivo da PAE apds
seu uso. Presume-se que, se tomada imediatamente antes da relacdo sexual, a PAE seria igualmente
eficaz se tomada imediatamente apds a relagcao sexual. No entanto, se uma mulher tem a oportuni-
dade de planejar o uso de um método anticoncepcional antes da relacao sexual, é recomendavel que
use um método alternativo as PAEs, como um preservativo ou outro método de barreira.

10.4. Uso depois de mais de uma relacao sexual sem protecao

As mulheres devem tentar usar as PAEs o mais rapidamente possivel apos a relagdo sexual desprote-
gida. Nao se recomenda esperar ter tido varias relagdes para usa-las. No entanto, a mulher ndo deve
deixar de usar as PAEs s6 porque teve varias relagdes sexuais, embora deva estar ciente de que a
eficacia da PAE pode ser limitada se a primeira relagdo sexual desprotegida tiver ocorrido ha mais que
4 ou 5 dias. A mulher deve usar um so6 tratamento de PAE, independentemente do numero de relagdes
sexuais desprotegidas que tenha tido.

10.5. Uso repetido

As PAEs néo devem ser usadas deliberadamente de forma repetida nem como contracepcao de rotina
ou de uso regular. Para as mulheres que ndo desejam engravidar no futuro, é aconselhavel que, de-
pois de usar as PAEs, iniciem ou retornem ao uso regular de um método contraceptivo estabelecido.
Nao ha dados especificos disponiveis sobre a eficacia contraceptiva ou seguranga do uso frequente
dos regimes atuais de PAEs. No entanto, pelo menos 10 estudos confirmaram que 0,75 mg de LNG
administrados varias vezes por ciclo ndo causam efeitos secundarios graves. O efeito colateral mais
comum foi hemorragia irregular®®. Estes dados fornecem garantia de que as mulheres podem usar
com segurancga o regime de LNG todas as vezes ou com a frequéncia necessaria. Alguns especialistas
recomendam que néo se utilize mais de uma dose num periodo de 24 horas®®. O fabricante de PAE de
ulipristal recomenda que o produto n&o deve ser usado mais de uma vez em cada ciclo, embora n&o
haja evidéncia que respalde esta recomendacao. Desconhece-se se a eficacia do regime de LNG é
reduzida pelo uso recente ou posterior de PAE de ulipristal - que € um modulador do receptor de pro-
gesterona. Portanto, se uma mulher usou recentemente o regime de LNG e volta a ter necessidade de
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contracepcao de emergéncia, provavelmente deve utilizar novamente o regime de LNG. Se uma mulher
tiver usado recentemente o regime ulipristal e necessita de contracepcao de emergéncia pela segunda
vez, deve avaliar a aceitacdo do DIU de cobre. Se esta alternativa ndo é aceitavel para ela, é inadequa-
da ou indisponivel, nenhuma informacao esta disponivel para guia-la em relagcao ao regime de PAE que
deve usar. Ressalte-se que o uso repetido de PAE é mais seguro do que a gravidez nao planejada ou
nao desejada.

10.6. Usando PAE durante o “periodo infértil”

Estudos tém mostrado que a fecundacao pode ocorrer a partir de uma relagdo sexual apenas durante
um intervalo de cinco dias antes e um dia apds a ovulagédo®. Teoricamente, as PAEs ndo seriam
necessarias se houve relagédo sexual sem protegdo durante outros momentos do ciclo, porque a proba-
bilidade de gravidez seria nula, mesmo sem a PAE. No entanto, na pratica, determinar se uma relagao
sexual especifica ocorreu em dia fértil ou infértil do ciclo menstrual é, muitas vezes, impossivel.
Portanto, as mulheres ndo devem deixar de usar as PAEs por suporem que uma relagdo sexual
especifica ocorreu num dia nao fértil.

10.7. Interagc6es com outros farmacos

Nenhuma informacéao especifica esta disponivel sobre as interacdes de PAEs com outros farmacos.
No entanto, parece razoavel supor que as interagdes de outros medicamentos com o regime de LNG
e regime hormonal combinado poderia ser similar as interagdes com pilulas anticoncepcionais orais
de uso diario regular. Assim, a eficacia deste regime pode ser reduzida pelo uso simultaneo de farma-
cos que podem diminuir a eficacia dos contraceptivos orais (incluindo, mas nao limitado a rifampicina,
alguns anticonvulsivantes e alguns medicamentos antiretrovirais)>.

A embalagem de PAE do regime de ulipristal inclui uma lista de interagdes potenciais com esses mes-
mos farmacos, acrescentando, ainda, a bosentana e outros medicamentos para tratar a acidez estoma-
cal ou Ulceras (por exemplo, omeprazol).

As mulheres que estdo usando esses farmacos, ou os utilizaram no més anterior, e necessitam usar a
contracepcao de emergéncia, devem avaliar a possibilidade de usar o DIU de cobre. Caso escolham o
regime de LNG, alguns especialistas recomendam usar o dobro da dose (3 mg de LNG)%. O fabricante
de PAE de ulipristal ndo recomenda alteragao da dose na escolha desse regime.

Como o ulipristal € um modulador do receptor de progesterona, poderia — teoricamente — diminuir
a eficacia de outros contraceptivos hormonais contendo progestina. No entanto, ndo ha dados
disponiveis nesta area.

10.8. Gravidez ectopica

Todos os métodos contraceptivos reduzem o risco absoluto de gravidez ectépica ao evitar a gravidez
em geral. Uma revisdo sistematica da literatura em todo o mundo verificou que 1% das gravidezes que
ocorreram apos o uso de PAE com regime de LNG e 0,6 % das gestacdes apds o uso de PAE de mife-
pristone, foram gravidezes ectépicas. Estes dados sdo compativeis com o risco de gravidez ectopica
em gravidezes que ndo estiveram expostas as PAEs. Portanto, a revisdo concluiu que nenhum dos dois
regimes aumenta a probabilidade de ocorréncia de uma gravidez ectdpica®.

11. DISTRIBUIGAO E ENTREGA

Devido ao curto espaco de tempo em que as PAEs séo eficazes, os servigos e os profissionais de
saude devem considerar aspectos especificos para garantir que as mulheres possam se beneficiar ao
maximo das PAEs.



11.1 Aconselhamento e educacao em saude

E necessario empreender esforcos para que todas as mulheres e homens estejam informados sobre as PAEs

antes que vivenciam situagcdes em que seja necessario usa-las. Algumas mensagens-chave séo:

+ Uma mulher que ndo deseja engravidar deve avaliar a possibilidade de utilizar PAEs sempre que tiver uma
relacdo sexual sem adequada protecéo anticoncepcional.

- Ela deve tentar obter e usar a PAE o mais rapido possivel.

+ As PAEs nao sao recomendadas para uso como contraceptivo de uso regular. Para este fim, recomenda-se
usar um método contraceptivo de uso continuo.

Além disso, toda mulher deve saber onde e como obter PAE em sua comunidade, bairro ou cidade.
Para torna-las disponiveis a qualquer hora que precisar delas, as mulheres podem considerar a possibilidade
de obter PAEs de forma antecipada.

Os profissionais e servigos de saude podem disseminar estas mensagens por meio de diversas estratégias,
tais como:

« Informar rotineiramente para mulheres e homens sobre as PAEs em todas as visitas a unidades de saude,
farmacias, clinicas e outros estabelecimentos de saude.

« Informar sobre as PAEs as mulheres que vivenciaram abortamentos.

« Incluir informacdes sobre as PAEs em sites e em servigos de atendimento telefénico de farmacias, unidades
de saude, clinicas e outros estabelecimentos de saude.

« Distribuir informacdes sobre as PAEs junto com outros métodos anticoncepcionais ou medicagdes.

- Fornecer informacgdes sobre as PAEs em programas de educacdo em saude em escolas e outros centros
educacionais, centros de juventude ou outros lugares.

+ Realizar campanhas de informacgao e publicidade sobre produtos e servigos de PAEs nos meios de
comunicacao.

11.2 Locais de entrega de PAE

Para facilitar o acesso as PAEs, estas devem estar disponiveis para uso rapido. As PAEs podem ser vendidas
sem receita médica, como ocorre em muitos paises, pois ndo necessita qualquer avaliagado clinica e as
mulheres podem decidir por si mesmas se precisam ou ndo de seu uso. No entanto, se as mulheres tém
dificuldade em obter PAEs pela requisicdo de receita médica, ou por algum outro motivo, pode-se utilizar

as seguintes abordagens para garantir que obtenham e usem este medicamento rapidamente:

 Entregar uma receita ou fornecer o produto de forma antecipada.

+ Realizar prescricédo por telefone, sem necessidade de ver a mulher.

- Permitir que outros profissionais de saude, como enfermeiros, obstetrizes e farmacéuticos possam
entregar as PAEs.

« Certificar-se de que todas as pessoas que frequentam ou fornecem aconselhamento para mulheres
em situacao de violéncia sexual oferegcam as PAEs como um procedimento de rotina.

- Fornecer as PAEs em contextos diferentes do setor salde, tais como escolas e equipamentos de
servicos sociais, entre outros.

No Brasil, em 2011, o Ministério da Saude reeditou publicacao especifica sobre o método (Anticoncep-
cao de emergéncia: perguntas e respostas para profissionais de saude), esclarecendo seu mecanismo
de acao, importancia, posologia, indicacoes e diuvidas com relacao ao seu efeito nao abortivo,
procurando incentivar sua prescricao e orientacao pelos profissionais de saude®. Em 2012, emitiu

um novo protocolo (Protocolo para Utilizacdo do Levonorgestrel na Anticoncepcdao Hormonal de
Emergéncia) em que nao é mais exigida prescricdo médica para a dispensacao das PAEs no ambito
da atencao basica a satude, podendo ser disponibilizadas por enfermeiros(as)®®.
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12. ENTREGA DAS PAES

Muitas mulheres que usam as PAEs realizam sua compra sem receita médica e, portanto, ndo
receberam informagdes de um profissional de saude. No entanto, caso o profissional de saude esteja
disponivel, as seguintes diretrizes podem ser Uteis.

12.1. Selecao e entrega do método

- O DIU com cobre é a contracepcao de emergéncia mais eficaz e tem a vantagem de prover

contracepcao continua por 10 anos. Portanto, avalie a possibilidade de oferecer este método

como alternativa as PAEs caso o DIU esteja disponivel imediatamente e a mulher esteja apta a

usa-lo do ponto de vista clinico.

Se a mulher optar por usar as PAEs e caso o regime de LNG, hormonal combinado ou de ulipristal

estiverem disponiveis imediatamente, informe-a que o regime de ulipristal seria mais eficaz, especial-

mente se o uso for feito 4 ou 5 dias apds a relagédo sexual desprotegida; e que o regime de LNG é

mais eficaz que o regime hormonal combinado. Este ultimo s6 deve ser utilizado quando outros

regimes nao estao disponiveis. No entanto, se apenas um desses produtos estiver disponivel, a

usuaria deve considerar a possibilidade de usar este produto ao invés de adiar o0 uso com o objetivo

de obter um produto alternativo.

Se o regime escolhido de PAE for de LNG e o produto especifico disponivel contiver 2 comprimidos

de 0,75 mg de LNG, aconselhar a mulher a tomar os 2 comprimidos juntos (ao invés de toma-los em

intervalos de 12 horas como recomenda a bula). Tomar os 2 comprimidos juntos ndo reduz a eficacia

nem aumenta os efeitos secundarios, mas é mais conveniente e reduz a possibilidade de esqueci-

mento ou perda da segunda dose.

Se possivel, forneca as PAEs solicitadas e recomende que a mulher as tome imediatamente.

Se o regime hormonal combinado for o Unico disponivel, recomendar a utilizacao da primeira dose

imediatamente e indicar quando utilizar a segunda dose. Como alternativa, entregue uma prescrigéo

e instrugdes sobre onde obter o produto disponivel na sua comunidade, bairro ou cidade.

- Diga a usuaria que, se nao menstruar dentro de 3 semanas apds o uso do(s) comprimido(s),
considerar a possibilidade de estar gravida e procurar avaliagao e assisténcia adequadas,
consultando um profissional de saude.

12.2 . Servi¢cos adicionais opcionais
Nao ha procedimentos adicionais necessarios, mas a usuaria deve ser orientada aos seguintes
procedimentos, caso haja necessidade:

+ Entrega de um método contraceptivo regular (ver Secéo 13);

* Teste de gravidez;

- Testes, profilaxia ou tratamento de infeccdes sexualmente transmissiveis. (Informar a mulher que
estes testes ndo necessariamente permitem o diagndstico de infecgées muito recentes, especialmente
infecgdes que foram contraidas na Ultima relagao sexual desprotegida. Se ela esta preocupada com
este problema, sugira que faca o teste novamente apés intervalo de tempo adequado).

As mulheres que n&o quiserem esses servigos adicionais, nao devem ser privadas das PAEs.

12.3 Monitoramento
Nao é necessario nenhum monitoramento programado apds o uso das PAEs, a menos que a usuaria
identifique um problema ou tenha duvidas. No entanto, deve ser encorajada a procurar servigos de
saude posteriormente, se ocorrer qualquer das seguintes situagdes:
* Necessidade de contracepcgao regular continua ou desejo de mudar o método contraceptivo.
+ Se ndo houver menstruagdo apos 3 semanas de uso das PAEs, pois isso pode ser um sinal

de gravidez.



+ Se houver sangramento irregular com dor no abdome inferior poucos dias depois de tomar PAE,
pois estes podem ser sintomas de uma gravidez ectdpica.

+ Se necessitar de uma avaliagéo de infecgdes sexualmente transmissiveis.

+ Se houver necessidade de apoio e/ou tratamento por ocorréncia de violéncia sexual.

+ Se houver outros problemas de saude.

13. INICIAR OU REINICIAR O USO DE CONTRACEPTIVOS
REGULARES DEPOIS DE USAR PAE

As PAEs nao fornecem protecao anticonceptiva para relagdes sexuais que ocorrem apos seu uso.
Portanto, apds o uso de PAE, a mulher deve escolher um outro método contraceptivo que possa
usar antes de iniciar a atividade sexual. A tabela a seguir indica quando uma mulher pode iniciar
um método contraceptivo apos usar as PAEs.

Método anticonceptivo

escolhido

Preservativos masculinos ou
femininos ou outros métodos
de barreira

Quando iniciar:

e Iniciar o uso do método imediatamente na préxima relacédo sexual.

Métodos hormonais:
pilulas orais, adesivo
contraceptivo,

anel vaginal,
injetaveis, implantes,
Dispositivo Intrauterino
com LNG.

* Iniciar o uso de pilulas, adesivos ou anéis contraceptivos de imediato, ou seja, no
mesmo dia em que as PAEs foram usadas ou no dia seguinte. E preciso usar um
método de barreira por 7 dias apés o uso de PAE de LNG, ou durante 14 dias apos
0 uso do regime de ulipristal. Melhor, utiliza-los apos o inicio do proximo ciclo
menstrual, mas com uso concomitante de um método de barreira no intervalo.

e Antes do uso de métodos hormonais injetaveis, insergao de implantes ou DIU com
LNG, é aconselhavel realizar um teste de gravidez para excluir a possibilidade de
gravidez pré-existente, por razdes praticas ou custo (ndo por razées de seguranca).
Estes métodos contraceptivos de longa duragcdo devem ser iniciados quando se
estiver certo que nao existe gravidez.

Dispositivo Intrauterino de
Cobre

¢ 0 DIU de cobre inserido dentro de 5 dias apds a relacao sexual fornece contra-
cepcao de emergéncia altamente eficaz. Assim, ndo requer uso de PAE oral se
for inserido durante este periodo de tempo.

* Se uma mulher quiser o DIU de cobre em um periodo superior a 5 dias apds
ter usado PAE, ele pode ser inserido apés o inicio do ciclo menstrual seguinte.

Métodos tradicionais
baseados na percepcéo
da fertilidade

e Iniciar apos o primeiro ciclo menstrual normal apds o uso de PAE. Note-se que o0
primeiro episddio de sangramento depois de tomar as PAEs pode nao ser um ciclo
menstrual “normal”.

¢ Usar um método de barreira até o primeiro ciclo menstrual normal.

Esterilizagao feminina ou
masculina

* Realizar o procedimento de esterilizagao feminina depois do inicio do ciclo
menstrual apés o uso de PAE.

e Usar um método de barreira até que seja realizada a esterilizagdo feminina ou
até que se torne eficaz a esterilizagao masculina.

14. SE A USUARIA ENGRAVIDAR

Depois de usar as PAEs, a gravidez ainda pode ocorrer, seja porque as PAEs falharam, porque a mul-
her ja estava gravida antes de tomar as PAEs, ou porque teve relagdes sexuais desprotegidas antes ou
depois de tomar as PAEs. Em qualquer destes casos, a mulher deve saber que as PAEs ndo tém efei-
tos adversos conhecidos sobre a gravidez. Se optar por continuar a gravidez ou se decidir interromper,
deve-se saber que ndo se requer nenhum tratamento especial pelo fato de ter sido exposta as PAEs.
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