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1.-INTRODUCCION

La Sociedad Espafiola de Farmacia Comunitaria (SEFAC) ha elaborado este documento con el fin de
que sirva de orientacion y guia practica de actuacion profesional en la farmacia comunitaria
espafiola ante la demanda de dispensacion de la pildora postcoital o anticoncepcion de urgencia
(AU), y con el objetivo de asegurar el uso racional de este medicamento.

Este documento se ha basado en la numerosa biografia disponible sobre la materia y en los
protocolos existentes en paises europeos como Gran Bretafa, donde se dispensa como
medicamento sin necesidad de receta médica desde hace algunos afios, y también de Estados
Unidos.

Los farmacéuticos que deseen una instruccion técnica de dispensacién para implantar en el
sistema de calidad de su farmacia pueden acudir a la publicada por el Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos (www.portalfarma.com).

Este documento también pretende unificar criterios, y es preciso subrayar que su seguimiento, si
bien no exime al farmacéutico de responsabilidad en la actuacién profesional, si aporta mayor
credibilidad si fuera necesario demostrar la correccién de una actuacion frente a una hipotética
reclamacion juridica sobre responsabilidad profesional.
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2.-CONSIDERACIONES ACERCA DE LA AU

Situacion general

La pildora basada en levonorgestrel esta disponible en Espafia desde 2001 como medicamento
ético y se conoce su efecto desde los anos 60. En los ultimos afios se ha ido introduciendo en
varios paises como medicamento de indicacion farmacéutica principalmente por las siguientes
razones:

— en general, no es tdxica para la mujer.
— no provoca dafios en un embarazo ya en curso.
— no provoca danos por sobredosis ni adicion.

— las interacciones y contraindicaciones son limitadas.

La tabla 1 detalla los paises en los que actualmente se dispone de la AU como medicamento de
indicacion farmacéutica o como OTC.

Table 1

Countries in which EC is available from a pharmacist without prescription

Aruba Denmark  Iceland Mauritius Sri Lanka

Australia Estonia India * Netherlands*  Sweden *

Belgium Finland [srael New Zealand  Switzerland

Benin France Jamaica Niger Togo

Burkina French Latvia Norway * Tunisia

Faso Polynesia

Cameroon  Gabon Libya Portugal Uganda

Canada Ghana Luxembourg  Senegal United
Kingdom

China Greece Mali Slovakia

Congo Guinea- Mauritania South Africa

Conakry
* Available OTC.

Consideraciones éticas

Existen ciertas consideraciones referentes a la ética que en el momento de redaccidon de este
documento suscitan debate. Fundamentalmente son dos: el papel del levonorgestrel en la
implantacion del zigoto y la dispensacidon a adolescentes. Este documento no pretende dictar
normas en este sentido, aunque si intenta ofrecer un marco de debate de referencia que ayude a
los farmacéuticos que lo consideren oportuno a tomar su propia decisidn al respecto.
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Acceso

La Ley 29/2006, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, establece
en su articulo 84 que “las oficinas de farmacia vienen obligadas a dispensar los medicamentos que
se les demanden tanto por los particulares como por el Sistema Nacional de Salud en las
condiciones reglamentarias establecidas”.

Hay dos posibles vias a través de las cuales las mujeres actualmente pueden obtener la AU:

- Enlas oficinas de farmacia como medicamento no sujeto a prescripcion médica.
- A través de consultorios de atencion primaria, de ginecdlogos o centros de planificacion
familiar.

Las presentaciones autorizadas de la AU por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) que actualmente se comercializan son:

—  Norlevo™ 1.5 mg 1 comprimido comercializado por CHIESI ESPANA S.A. con el cédigo
nacional: 654322.

—  Postinor’ 1.5 mg 1 comprimido comercializado por MEDIMPEX (UK) LTD con el cédigo
nacional: 653694.

Efectividad

Se estima que una dosis de 1,5 mg de levonorgestrel en una sola toma evita un 84% de los posibles
embarazos. La eficacia parece disminuir con el transcurrir del tiempo tras el coito sin proteccién. Si
se ingiere dentro de las 24 horas siguientes a la relacidén sexual la eficacia es del 95%, si se ingiere
entre las 25 y 48 horas la eficacia es del 85% vy si se ingiere entre las 49 y las 72 horas la eficacia es
del 58%. Si bien sigue manteniendo cierta eficacia hasta los 5 dias (a partir de las cuales ya no tiene
ninguna) otras opciones pueden ser mas indicadas (como el DIU de urgencia).

Normas generales ante la dispensacion

»  Esimportante que todo el personal de la farmacia esté al
corriente de las cuestiones clave en la dispensacion de la AU y
que se deriven a un farmacéutico todas las peticiones de este
medicamento.

»  El farmacéutico debe tratar la solicitud de forma personal y
decidir si dispensa el producto o si deriva a la usuaria a otro
profesional sanitario.

»  Sedebe facilitar toda la informacion y consejos necesarios
para permitir a la usuaria decidir si usar o no el medicamento.
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»  Las peticiones de AU deben ser tratadas con tacto y con el
respeto debido al derecho a la intimidad que tiene la usuaria.

»  La AU se deberia dispensar a las propias usuarias salvo en
casos excepcionales o en los que se solicite a través de receta
médica.

»  En caso necesario, el farmacéutico debe tomar las medidas
adecuadas para informar a las usuarias de los métodos
habituales de anticoncepcion, prevencion de enfermedades de
transmision sexual (ETS), recursos de ayuda e informacion
adicional.

»  Espreciso informar a las usuarias en que la AU sélo previene
embarazos y que en ningun caso sirve de proteccion frente a
ETS. Ante la sospecha de una ETS deberd derivarse a la usuaria
a su centro de salud o de urgencias mds cercano. En caso de
contacto o conducta sexual de riesgo se deberia advertir a la
usuaria de la conveniencia de someterse a una prueba de
deteccion del VIH transcurrido un plazo de 3 meses.
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3.-INFORMACION TECNICA
Indicaciones

El levonorgestrel esta indicado para la anticoncepcion de urgencia dentro de las 72 horas siguientes
a un acto sexual con penetracidn sin proteccion o a un fallo en el método anticonceptivo utilizado.

Mecanismo de accion

La AU es un anticonceptivo oral de urgencia (“pildora del dia siguiente”), tipo progestageno de
sintesis. Su mecanismo de accidén varia segin el momento en el que se administre. A las dosis
recomendadas, levonorgestrel tiene su mecanismo principal evitando o retrasando la ovulacion si
la relacién sexual ha tenido lugar en la fase preovulatoria, que es el momento en el que la
posibilidad de fecundacién es mas elevada. La capacidad inhibidora de la ovulacién es en torno al
50% si se administra antes de la ovulacidn. También se considera una posible alteracion
endometrial que podria dificultar la anidacién del zigoto, aunque este mecanismo todavia esta en
discusion.

No es eficaz como anticonceptivo una vez iniciado el proceso de implantacidn.
Posologia

= Anticoncepcién: el tratamiento consiste en 1.5 mg (1 comprimido de 1.5 mg en una sola

toma) de levonorgestrel. Para obtener una mayor eficacia el tratamiento debe iniciarse lo
antes posible después de haber mantenido relaciones sexuales sin proteccién. Por lo tanto
debe tomarse preferiblemente dentro de las primeras 12 horas, y no mas tarde de las
primeras 72 horas (3 dias) después de haber mantenido relaciones sexuales con
penetracion y sin proteccion.

Tras la toma de la AU se recomienda utilizar un método de barrera (preservativo,
diafragma) hasta el inicio del siguiente ciclo menstrual.

La utilizaciéon de este medicamento no contraindica la continuacidon de la anticoncepcion
hormonal regular.

= Vémitos: en caso de vomito durante las 3 horas siguientes a la toma del comprimido de 1.5

mg se deberia comprobar la presencia del comprimido en el vomito; en este caso o si existe
duda sobre su presencia se recomienda repetir el tratamiento inmediatamente.
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Interacciones

El metabolismo de levonorgestrel aumenta con el uso concomitante de inductores enzimaticos

hepaticos. Entre los farmacos que se sospecha tienen la capacidad de reducir la eficacia de los

medicamentos que contienen levonorgestrel se incluyen:

Barbituricos (incluyendo la primidona).
Fenitoina.

Carbamazepina.

Hypericum perforatum (Hierba de San Juan).
Rifampicina.

Ritonauvir.

Rifabutina.

Griseofulvina.

N N N N N S

Estas interacciones no suponen, en principio, una contraindicacién para dispensar la AU sino que

simplemente deberia considerarse la posibilidad, de acuerdo con su médico, de doblar la dosis de

LNG. Otros antibidticos parece ser que no afectan al metabolismo de la AU.

Los medicamentos que contienen levonorgestrel pueden aumentar el riesgo de nefrotoxicidad de

la ciclosporina debido a la posible inhibicion del metabolismo de ésta, por lo que puede requerirse

el concurso del médico para mitigar estos efectos (administracion de calcioantagonistas), y, en

principio, tampoco seria una contraindicacion absoluta para dispensar la AU.

Contraindicaciones

= Contraindicaciones absolutas:

0 Hipersensibilidad al principio activo, levonorgestrel, o a los excipientes.
0 La AU no debe administrarse a mujeres embarazadas dado que ya no serd eficaz y su

administracién no interrumpira el embarazo. En caso de fracaso de esta medida
anticonceptiva de urgencia, con resultado de embarazo, los estudios
epidemioldgicos no indican efectos adversos de los progestdgenos sobre el feto
aungue debe considerarse un bajo riesgo de embarazo ectdpico.

= Contraindicaciones relativas: en el caso de las siguientes contraindicaciones se puede

considerar aconsejar a la usuaria que busque asesoramiento de un médico o de un centro

de planificacion familiar, aunque probablemente los beneficios de una rapida toma y evitar

un embarazo no deseado sean mayores que los riesgos derivados de tomar la AU. En estos

casos se deberia valorar la urgencia del caso teniendo en cuenta la disponibilidad de la

usuaria para acceder a la consulta médica.
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0 Antecedentes de embarazo ectdpico o salpingitis (inflamacion de las trompas de
falopio).
0 Insuficiencia hepatica grave.

Precauciones

» Afecciones que puedan condicionar la absorcién de la AU: vomitos, diarrea severa,
enfermedad de Crohn u otros sindromes graves de malabsorcién. En estos casos habria que
considerar incrementar la dosis o plantear la implantacién de un DIU de emergencia a
través de su ginecélogo.

» En la lactancia debemos tener en cuenta que el levonorgestrel se excreta con la leche
materna (alrededor de un 0,1% de la dosis puede pasar al lactante). La exposicién potencial
del lactante al levonorgestrel puede reducirse si la mujer toma los comprimidos
inmediatamente después de una toma y evita la lactancia tras la administracién de
levonorgestrel.

» Efectos sobre la conduccién: hay que informar a la usuaria de que este medicamento puede
producir fatiga y mareos.

» Este medicamento contiene lactosa. Las personas con intolerancia a la lactosa o a la
galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de absorcion de glucosa o galactosa
pueden tener trastornos gastricos pasajeros; si bien, en general, se acepta que la mayor
parte de las personas intolerantes a la lactosa puede asumir pequefias cantidades y que el
riesgo-beneficio es, en general, mayor a favor de tomar el medicamento.

» Otras afecciones que en ocasiones pueden suponer algun tipo de precaucién pero con bajo
riesgo son: complicaciones cardiovasculares graves y migranas.

Reacciones adversas

El efecto secundario mas comun es la aparicién de nauseas. Algunas mujeres pueden vomitar tras
la toma de la AU, en cuyo caso hay que valorar si es pertinente la repeticién del tratamiento.

La AU puede alterar el tiempo y el tipo de sangrado de la siguiente regla, que puede empezar antes
o después pero normalmente dentro de los 3 dias siguientes de la fecha esperada de comienzo.

Estas reacciones adversas suelen desaparecer tras 48 horas de la administracion. El aumento de la
sensibilidad mamaria y el manchado y sangrado irregular aparecen hasta en un 30% de las mujeres
tratadas y pueden manifestarse hasta el siguiente periodo menstrual, que puede retrasarse.

El uso repetido de la AU puede provocar con gran probabilidad trastornos en el ciclo menstrual, y

es menos efectivo que otros métodos anticonceptivos orales por lo que se desaconseja como
método habitual de contracepcion.
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Sobredosis

No se han registrado reacciones adversas graves tras la ingestion aguda de grandes dosis de
anticonceptivos orales. Una sobredosificacion puede provocar nduseas y una posible hemorragia
por deprivacion. No existen antidotos especificos y el tratamiento debe ser sintomatico.

Seguimiento

Se debe informar a las mujeres de que la AU no es 100% eficaz, y de que su eficacia es inferior a la

de los anticonceptivos hormonales orales. Se les debe aconsejar que busquen consejo de un
médico de cabecera, o de un servicio de planificacién familiar, si se produce alguna de las
siguientes circunstancias:

a) Si la siguiente regla es ligera, se retrasa mas de 3 dias o es inusual en algln aspecto (para
determinar si la usuaria esta embarazada).

b) Si se considera que la mujer puede beneficiarse de una consulta con un especialista para
obtener informacién acerca de la anticoncepcion, especialmente si es necesario un método
anticonceptivo mas fiable o si no se esta utilizando un método anticonceptivo de forma
regular.

c) Sise busca una mayor informacién general sobre la anticoncepcion.

d) Si sufre dolor en la parte baja del abdomen porque esto puede indicar un embarazo
ectdpico.

Se recomienda disponer en cada oficina de farmacia de informacidon acerca de los servicios de
planificaciéon familiar locales, incluyendo su localizacién, horario de apertura, y servicios que
ofrecen.

En caso de observar situaciones de riesgo (dificultades sistematicas en el uso de anticonceptivos,
relaciones sexuales de riesgo habituales, violencia domeéstica, violacion...), seria aconsejable
derivar a la mujer a su médico de cabecera y/o a servicios sociales, especialmente en las menores
de edad.
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5.-ANEXOS

Anexo | - Diagrama de flujo

DIAGRAMA DE FLUJO EN LA DISPENSACION DE ANTICONCEPCION DE URGENCIA (AU)
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Comentarios al diagrama de flujo

1.- Identificacion del usuario "ées para usted (la propia usuaria)?" y si no es asi: éesta justificada la
ausencia de la usuaria?

La presencia fisica de la usuaria debera ser la norma en la dispensacion de la AU en aras a la
consecucion de su uso racional y del conocimiento de su edad. En casos excepcionales
(inmovilidad, urgencia...) podra dispensarse a otra persona que no fuera la usuaria. Siguiendo esta
pauta, en la AU seria recomendable un tratamiento directamente observado, aunque no es
imprescindible.

Puede ocurrir que existan mujeres que sientan pudor al pedir la AU, por lo que el farmacéutico
tratara de facilitar la entrevista tal como se comenta en el apartado de confidencialidad del anexo
Il de esta guia.

2.- ¢Es mayor de 16 afios?
El farmacéutico/a deberia asegurarse de conocer la edad de la usuaria que solicita la AU.

Como es sabido, la normativa farmacéutica sélo respalda explicitamente que el farmacéutico pida
la documentacion en determinadas dispensaciones de medicamentos especiales. Ahora bien, lo
anterior no quita para que pueda y deba exigirla también siempre que lo considere preciso para
comprobar y evitar que la dispensacion pueda causar un dano al paciente. La Ley de Ordenacién
de las Profesiones Sanitarias afirma que los profesionales tienen que prestar una asistencia con
niveles de calidad y seguridad adecuados, teniendo como guia de actuacion el interés y la salud del
ciudadano.

En tanto no haya una normativa especifica sobre la cuestion, la Ley 41/2002 basica de Autonomia
del Paciente es aplicable a los farmacéuticos y a las oficinas de farmacia, y establece los 16 afios
como referencia de la mayoria de edad sanitaria.

Por debajo de esta edad, esta ley no establece con claridad si el farmacéutico esta capacitado para
dictaminar si un menor es “maduro” para solicitarla sin consentimiento de sus padres o tutores
legales aunque una interpretacion amplia de la ley si lo supondria.
Las vias posibles de actuacidn para el farmacéutico son:

a) Asumir que existe la capacitacion legal del farmacéutico para determinar si la menor es

madura para decidir tomar la AU, y proceder de acuerdo con esta capacitacion.
b) Solicitar un consentimiento expreso de los padres o tutores para dispensarla.
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Si no se da ninguna de estas dos condiciones, lo recomendable es que se derive a la menor al
centro de salud o de planificacién mas cercano para que sea el médico, capacitado para hacer esta
distincion, el que decida sobre su madurez.

El criterio que se recomienda desde el punto de vista legal seria el de presumir la madurez de las
menores de 16 afios que estén en la franja de 13 a 15 afos y soliciten la dispensacidén de este
medicamento.

Sélo se avisaria a los representantes legales (padres o tutores), negando hasta entonces su
dispensacién hasta que estos ultimos den su consentimiento, cuando existan indicios de ausencia
de madurez.

Para estos supuestos y los de duda, se deberia recurrir a registrar la actuacion del farmacéutico en
el libro de incidencias (anexo lll).

En estos casos el consentimiento lo dara quien ejerza la representacién legal de la menor, después
de haber escuchado su opinidn.

Para la consideracion de la madurez del menor se tendran en cuenta los siguientes criterios:
La menor entiende la informacion que le proporciona el farmacéutico.

La menor entiende la situacion en que se encuentra.
La menor da motivos razonables que fundamentan su decision.

AN NN

La menor pondera los riesgos y beneficios de las diversas opciones.

El hecho de que la AU haya pasado a no estar sujeta a prescripcion médica deja en manos del
farmacéutico valorar si la menor es madura o no y en su caso proceder a la dispensacién. Su
decision implica una responsabilidad que debe asumir sabiendo que en algunos casos podria
guedar expuesto a sufrir la recriminacion (que puede traducirse en denuncias y otras acciones
judiciales) de los padres de las menores por no habérseles avisado de la situacién de sus hijas.

A dia de la presentacion de esta guia, los juristas consultados coinciden en que es necesario un
cambio legal que aclare esta situacidn, cambio que hasta la fecha no se ha producido.

En el caso de que la peticionaria sea menor de 13 anos deberia avisarse a sus representantes
legales o los servicios de proteccién de menores de la situacidn, puesto que el mantenimiento de
relaciones sexuales de menores con individuos mayores de esta edad podria ser punible por el
art.181 del Cddigo Penal.
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3.- ¢Han pasado mds de 72 horas desde la relacion sexual completa sin proteccion?

La AU sélo se ha demostrado eficaz en las ultimas 72 horas transcurridas desde la relacién sexual
completa. Fuera de este plazo no estd indicada, segun ficha técnica, y por tanto, su dispensacién
no seria necesaria. En cualquier caso, hasta las 120 horas podria dispensarse aunque con pocas
garantias de efectividad.

4.- ¢Es posible que ya esté embarazada?

Por ejemplo: ¢Su regla se estd retrasando? Si es el caso, ¢de cudnto es el retraso? ¢ Fue su ultima
regla mds ligera o corta de lo normal? ¢ Fue inusual en algun sentido? Desde su ultima regla, ¢ ha
tenido la mujer un acto sexual con penetracion y sin proteccion antes de esta ocasion?

Si se sospecha que la usuaria pueda estar ya embarazada, se le debe aconsejar que se haga la
prueba del embarazo lo antes posible (en la misma farmacia, por ejemplo), y si sale positiva
derivarla al médico de cabecera o un centro de planificacion familiar para confirmarlo. En este caso
no se le deberia dispensar la AU. Hay algunas circunstancias, por ejemplo las infecciones de
clamidias, que pueden provocar sangrados entre reglas y por tanto pueden ser confundidas con
embarazos o abortos. Si una usuaria contesta “si” a cualquiera de estas preguntas relacionadas con
el embarazo se debe considerar enviarla a un especialista.

5.- é¢Sabe para qué, cudnto, como y cudndo se utiliza la AU?

Esta pregunta tiene el objetivo de conocer la informacidn que posee la usuaria sobre el proceso de
uso de la AU. En caso necesario, el farmacéutico debera proporcionar la informacién personalizada
sobre este medicamento.

6.- ¢Ha usado la AU otras veces?

Si es necesario, se puede dispensar a una mujer mas de una vez la AU en el mismo ciclo menstrual,
pero se le debe avisar de la posibilidad de trastornos en el ciclo. Se le debe animar también a
buscar consejo sobre otros métodos de anticoncepcion e informarle sobre los centros de
planificacion familiar y servicios locales de anticoncepcidn.

7.- Verificar criterios de no dispensacion: ¢Hay situaciones con otros medicamentos y estados de
salud que puedan contraindicar su toma?

En este apartado se incluyen todos aquellos medicamentos y plantas medicinales, circunstancias y
estados fisioldgicos (embarazo) que puedan desaconsejar su toma por presentar interacciones
importantes o contraindicaciones que pongan en riesgo la salud de la usuaria o la efectividad de Ia
AU. Para mas informacion se sugiere acudir al apartado de informacidn técnica de esta guia.
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8. Evaluar / dispensar:

Tras haber obtenido y evaluado la informacion relevante, el farmacéutico puede considerar que la
AU no es necesaria y/o segura. Sin embargo, si la mujer cree que corre el riesgo de quedarse
embarazada y, a pesar del consejo profesional del farmacéutico, decide tomar la AU, entonces, si
no hay contraindicaciones absolutas, el farmacéutico deberia considerar su dispensacién. En
cualquier caso, el farmacéutico podrd optar por hacer constar por escrito su objecidn de ciencia, v,
si es posible, con la firma de la usuaria.

La AU implica poco riesgo de seguridad para las mujeres, incluso si se toma cuando no es
necesaria, siempre que previamente se obtenga la informacidn relevante arriba indicada y se den
los consejos apropiados para garantizar su correcta utilizacién.

Se le adjuntard el folleto de informacion a la usuaria sobre la AU como recordatorio de todo lo

expuesto en la entrevista, y en caso necesario, los folletos sobre métodos anticonceptivos y
enfermedades de transmision sexual.
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Anexo ll. Aspectos éticos que hay que considerar en la dispensacion de la AU
1. Confidencialidad

Los usuarios de todas las edades que acuden a la farmacia, incluyendo a los menores de 16 afios,
tienen derecho a una consulta confidencial con su farmacéutico, aunque no todos los usuarios de
las oficinas de farmacia estaran al corriente de este hecho. Por ello, los farmacéuticos deberian
considerar informar de que todos los servicios de consejo y consultas son confidenciales y de que
tienen disponible un area de mayor privacidad para llevarlos a cabo.

Se anima a los farmacéuticos a exponer una nota de aviso en la farmacia en la que se inste a los
usuarios a informar a un miembro del personal si desean una consulta mas privada para algun
proposito. No se debe usar la rebotica para este fin, por razones de intimidad y de seguridad
relacionadas con los medicamentos y la informacién al paciente.

Este planteamiento puede ser complicado de realizar si se esta dispensando en una guardia a
través de una ventanilla. En este caso colisionan el derecho a la privacidad con el cumplimiento de
la normativa en materia de seguridad privada por el farmacéutico. La mujer debera ser consultada
si quiere ser preguntada por las cuestiones y recibir la informacién a través de ésta (por ejemplo,
esperando a que no haya gente en las inmediaciones). Si no es asi, se le deberia indicar el centro
de salud o de planificacion mds cercano.

2. Dispensacion preventiva de AU

La dispensacién de la AU en las farmacias antes de la existencia de la necesidad clinica de la pildora
estd actualmente desaconsejada. A las usuarias que soliciten AU de forma “preventiva” se les debe
indicar que algunos, aunque no todos, médicos y servicios de planificaciéon familiar puede que
prescriban la AU de forma preventiva. Los farmacéuticos comunitarios deberian conocer en qué
centro/s sanitario/s de su poblacidn se receta la AU de forma preventiva para poder ofrecer esta
informacidn a las usuarias.

3. Informacion sobre el mecanismo de accion

La AU puede prevenir el embarazo por vias diferentes. Una de las vias (todavia en estudio) podria
consistir en impedir la anidacién del évulo fecundado, por lo que este medicamento puede ser
considerado abortivo por algunas usuarias, aunque probablemente, si este existiese, seria un
mecanismo menos habitual que la anovulacion. El farmacéutico/a informard de este hecho a la
usuaria para que ésta pueda tomar la decisién de acuerdo con sus convicciones éticas y/o
religiosas.
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Es interesante mencionar que la Organizacion Mundial de la Salud considera que el embarazo
empieza cuando se produce la anidacién del blastocito, no la fertilizacién del évulo, por lo que
pueden existir discrepancias a la hora de considerar abortiva o no la pildora entre quienes
sostienen un criterio u otro dado que no estd aclarado por completo el mecanismo de accién.

4. Dispensacion a menores de 16 afios

La AU esta autorizada para su comercializacién como un medicamento no sujeto a prescripcion
médica. Como ya es el caso para otros; los farmacéuticos deben usar su juicio profesional para
determinar si su dispensacion es necesaria y resulta en el mejor interés para la mujer.

Los farmacéuticos deben asegurarse de que en el caso de que la mujer sea menor de 16 afos su
peticion sea tratada con comprensiéon y de que se le ofrezcan la ayuda y el apoyo apropiados.

Los distintos consensos sobre uso de anticoncepcion en menores recomiendan, como linea
general, que los profesionales sanitarios en contacto con éstos deben proporcionar a la gente
joven el tiempo y el apoyo requeridos para que tomen decisiones informadas.

5. Farmacéuticos que se acogen a la objecion de conciencia

La Ley 29/2006, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, establece
en su articulo 84 que “las oficinas de farmacia vienen obligadas a dispensar los medicamentos que
se les demanden tanto por los particulares como por el Sistema Nacional de Salud en las
condiciones reglamentarias establecidas”. Sin embargo, los farmacéuticos que personalmente
decidan acogerse al derecho constitucional a la objecidon de conciencia y no dispensar la AU por
razones religiosas o morales impiden el derecho de la usuaria a que se le dispense un
medicamento, por lo que en este caso deberian de informarle de un lugar donde la puedan
adquirir en la mayor brevedad posible. Para ello, el farmacéutico objetor deberia tener
informacion actualizada sobre el lugar mas proximo a donde derivarla.

La objeciéon de conciencia es un derecho del individuo, y no de la farmacia, en donde pueden
encontrarse otros profesionales que no la compartan y que podrian encargarse de la dispensacion.

6. Registro

La AU no debe ser tratada de manera diferente a otros medicamentos que no estén sujetos a
prescripcion médica para su dispensacidn. En caso de que el farmacéutico registre la dispensacion
de la AU o alguna incidencia relacionada con ésta, es posible que haya mujeres que quieran
mantener su anonimato, por lo que en estos casos habra que respetar su voluntad. Sin embargo,
este respeto no impedird que se puedan realizar estudios de investigacidn a nivel estadistico.
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En caso de que el registro incluya datos personales de la mujer, éstos deberan incluirse con su
consentimiento previo, estando el farmacéutico/a obligado al deber de confidencialidad y secreto
profesional, cumpliendo la legislacién vigente en materia de proteccién de datos personales.

7. Responsabilidad profesional

El farmacéutico puede estar preocupado por su responsabilidad profesional si, a pesar de haber
dispensado la AU después de asegurarse de que se cumplian todos los criterios anteriormente
mencionados, la mujer esta ya embarazada. Si una mujer toma la AU estando ya embarazada se le
debe informar de que la AU no es abortiva si ya se habia producido la implantacién, de que no
parece que suponga un riesgo para el embarazo, ni parece que suponga un dafio para el embrién o
feto. Es importante subrayar que no se puede ofrecer garantia alguna en lo que concierne a la
posibilidad de tener un embarazo, se use o no la AU.

Por otra parte, en caso de efectos secundarios graves, la usuaria debidamente informada es la que

asume la responsabilidad de la toma de este medicamento. A este respecto, de acuerdo con la Ley
de Autonomia del Paciente, el consentimiento informado es verbal.

Sociedad Espaiiola de Farmacia Comunitaria (SEFAC) — Septiembre de 2009 ‘




Guia prdctica de actuacion en la dispensacion de la pildora postcoital o anticoncepcion de urgencia (AU)

Anexo lll.- Registro de la dispensacion

En el Documento de consenso de Foro de Atencion Farmacéutica (2008), del que forman parte,
entre otras organizaciones, el Ministerio de Sanidad y Politica Social y SEFAC, se incluye el
procedimiento que debe seguir el farmacéutico en el caso de una dispensacién con vy sin receta
médica, y establece como objetivo de la dispensacidn el registrar y documentar las intervenciones
farmacéuticas realizadas. El mismo documento define intervencién como la actuacién dirigida a
modificar alguna caracteristica del tratamiento del paciente que lo utiliza o de las condiciones de
uso, y que tiene como objetivo resolver un PRM/RNM.

No obstante, y a la vista de los anexos anteriores y la problematica que se plantea en algunos casos
para el farmacéutico comunitario, es recomendable, en especial en algunas ocasiones, registrar las
dispensaciones de la AU, de forma que quede constancia de su intervencion (edad de la usuaria,
causa de su peticion -rotura preservativo, no utilizacion de ningin método, olvido anticonceptivo,
otros-, tiempo transcurrido desde la relacidn sexual, veces que la ha utilizado, etc.), asi como para
posibles estudios de investigacion.

El problema del registro radica en la confidencialidad de la identidad de la usuaria solicitante de
acuerdo con los requisitos que establece la Ley Organica 15/1999 sobre Proteccion de Datos (LOPD)
en materia de salud para los datos sanitarios de los ciudadanos. Esta normativa califica los datos
sanitarios como “altamente sensibles”, lo que ya de por si implica que los mismos deben ser
tratados con el mayor grado de privacidad y siempre bajo el consentimiento previo de las usuarias.

Sin embargo, el propio articulado de la normativa puede inducir a otras interpretaciones, ya que en
su apartado 6.2, sobre “consentimiento del afectado”, resalta que no serd necesario contar con su
beneplacito “cuando la recogida y posterior tratamiento de estos datos tenga por finalidad
proteger el interés vital del interesado (...) o cuando resulte necesario para la prevencion o para el
diagndstico médico, la prestacion de asistencia sanitaria o la gestion de servicios sanitarios,
siempre que dicho tratamiento de datos se realice por un profesional sanitario sujeto al secreto
profesional”, circunstancias que tendrian cabida en esta situacién, ya que el consumo habitual de la
AU, o espordadico en casos aislados, podria ser peligroso para la salud de la mujer.

Con el fin de salvaguardar la intimidad de la usuaria, se recomienda utilizar un sistema de
identificacion que respete la confidencialidad y en su caso la peticién de anonimato de la usuaria.
A este respecto puede ser de ayuda la utilizacion del Libro de Incidencias elaborado por SEFAC y del
que se recomienda disponer y utilizar en todas aquellas circunstancias en las que el farmacéutico
comunitario se encuentre en una situacion de inseguridad juridica en la prestacion de los servicios
de atencion farmacéutica.

A continuacion se muestra el contenido de dicho libro de incidencias.
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LIBRO DE INCIDENCIAS
Pagina ___
FECHA: HORA:

IDENTIFICACION DEL FARMACEUTICO (nombre y apellidos y n2 colegiado):

IDENTIFICACION DEL PACIENTE (si procede):

MEDICAMENTO/S IMPLICADO/S:

DESCRIPCION DE LA SITUACION QUE SE PLANTEA Y DE LA ACTUACION QUE SE REALIZA
(dispensar o no, derivar, informar, discrepancia, recomendacion, etc.)

JUSTIFICACION DE LA ACTUACION PROFESIONAL (describir, en su caso, la situacion de urgencia o

necesidad del paciente, de peligro para su salud que motiva la dispensacion o no, etc.)

Firma del Farmacéutico Firma del paciente (si procede) Firma de un testigo (si procede)
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Anexo V. Informacion a la usuaria

Se adjuntan a continuacion los tres folletos oficiales elaborados por el Grupo de Anticoncepcién de
Urgencia del Ministerio de Sanidad y Politica Social en los meses previos a la entrada en vigor del
cambio de estatus de la AU a medicamento que no precisa receta médica.

1. Folleto sobre la AU.

2. Folleto sobre métodos anticonceptivos.
3. Folleto sobre enfermedades de transmision sexual.
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¢Como se transmite el VIH?

Sélo cuatro fluidos, la sangre, el semen, las secreciones vaginales y la leche
materna, infectados por VIH pueden transmitirlo.

Ademas, para que se produzca la infeccidn es necesario que el VIH penetre en
el organismo y ello Unicamente se produce cuando estos fluidos entran en contacto
con las mucosas (revestimiento del interior de la boca, vagina, pene y recto) o la
sangre de una persona.

Existen tres vias de transmision:

@ Sexual: en las relaciones sexuales con penetraciéon anal o vaginal
sin preservativo o sexo oral para quien recibe la eyaculacion en la
boca. Cuando una persona presenta otras infecciones de transmision
sexual (ITS) el riesgo de infeccién por VIH aumenta.

@ Sanguinea: al compartir jeringas, agujas, otro material de inyeccion
o cualquier instrumento cortante que haya estado en contacto
con sangre infectada. Igualmente el VIH se puede transmitir al
compartir los instrumentos que se usan para los tatuajes,
piercing, acupuntura, perforacion de orejas, etc. si éstos no estan
desinfectados adecuadamente.

@ Vertical: cuando la transmision se produce durante el embarazo,
el parto o la lactancia de una mujer VIH positiva a su hijo/ a.

é Como NO se transmite el VIH?

El VIH no se transmite por besarse o acariciarse, ni en la convivencia en el
domicilio, trabajo o escuela, y tampoco por compartir los cubiertos, vasos o las
instalaciones deportivas o de ocio.

¢Como puedes prefvem'r la infeccion por VIH 2

@ Usando preservativo (masculino o femenino) en las relaciones sexuales con
penetracion. El uso del preservativo impide la transmision sexual del VIH,
otras infecciones de transmision sexual y los embarazos no deseados.

@ Utilizando siempre material estéril y evitando el uso compartido de jeringuillas,
agujas y otros utiles de inyeccion si se consumen drogas inyectadas.

@ Siestas embarazada y tienes VIH, hay tratamientos que reducen eficazmente
el riesgo de la transmisién del virus durante el embarazo y el parto. Una mujer
con VIH no debe dar el pecho.

La prueba del VIH

La prueba del VIH consiste en un analisis de sangre especifico que detecta los
anticuerpos que el organismo produce en respuesta al VIH. No te la pueden hacer
sin tu permiso, su resultado es confidencial y puede hacerse de forma anénima.
Es gratuita en todos los centros sanitarios de la red publica, y en los centros

de enfermedades de transmision sexual y algunas ONG no te pediran

la tarjeta sanitaria.

Si crees haber tenido una practica de riesgo, no debes esperar: acude a tu centro
de salud, donde valoraran tu caso, te indicaran la prueba y, en caso de obtener
un resultado negativo, te diran si debes repetirtela y cuando.

Otras Infecciones de Transmision Sexual (ITS)

Las ITS en su mayoria se transmiten de una persona a otra durante las relaciones
sexuales. Estan causadas por bacterias, virus, hongos o parasitos. Entre las ITS
mas frecuentes se encuentran el VIH, la Sifilis, la Gonorrea, la Chlamydia, el
Herpes Genital, el Virus del Papiloma Humano y la Hepatitis B.

Muchas de estas infecciones pasan desapercibidas, sobre todo al principio.
La mayoria se tratan y previenen de forma sencilla, pero si no se tratan
adecuadamente pueden tener importantes consecuencias.

Hay algunos sintomas que pueden indicar que has contraido una ITS. Si los
tienes, acude a tu centro de salud o centro de enfermedades de transmision
sexual para realizarte una revision y seguir las prescripciones médicas.

Mugeres:

@ Flujo anormal en la vagina con o sin olor desagradable.

Ulceras, ronchas, verrugas o ampollas cerca de los genitales,
ano o boca.

Inflamacién de uno o mas ganglios cercanos a la Ulcera.
Dolor en la zona de la pelvis.

Escozor o picor alrededor de los genitales.

Ardor al orinar o defecar.

Sangrado por la vagina sin tratarse de la menstruacion o tras la relacion
sexual.

@ Dolor en la vagina durante las relaciones sexuales, de aparicion repentina.

Hombres:

@ Secrecion por la uretra.

© Ulceras, ronchas, verrugas o ampollas cerca de los genitales,
ano o boca.

Inflamacién de uno o mas ganglios cercanos a la Ulcera.
Dolor e inflamacion en los testiculos.

Escozor o picor alrededor de los genitales.

Ardor y dolor al orinar o defecar.



