CONTRACEPCAO HORMONAL ORAL

= E muito eficaz, segura e reversivel
= Tem outros efeitos benéficos além do contraceptivo

= Os efeitos colaterais s@o ligeiros. Ocorrem geralmente nos 3 primeiros meses de
utilizacdo e depois, em regra, desaparecem

= As complicagdes e contra-indicagdes sédo pouco frequentes
= Exige o compromisso diario da mulher

= Nao é recomendada no periodo da amamentagdo, com excep¢do dos progestativos,
preferencialmente, a partir das 6 semanas apés o parto

= N&o protege das ITS, mas reduz a incidéncia da Doenga Inflamatoria Pélvica (DIP)
= Pode ser utilizada como contracepgéo de emergéncia

TIPOS

= Contraceptivo Oral Combinado (COC): contém etinil-estradiol € um progestagénio. Pode
ser monoféasico, bifasico ou trifasico

=  Progestativo Oral (POC): contém sé progestagénio

CONTRACEPTIVO ORAL COMBINADO (COC)

Os contraceptivos orais combinados comercializados actualmente contém doses reduzidas
de hormonas, pelo que podem ser utilizados pela generalidade das mulheres, desde a
adolescéncia até a menopausa. Nao havendo razes médicas que justifiquem outra opcao,
as mulheres mais jovens, em geral, adaptam-se melhor aos contraceptivos com doses mais
elevadas de estrogénios.

EFICACIA
Taxa de falha: 0,1 a 1 gravidez em 100 mulheres/ano
Depende da utilizacdo correcta, regular e continuada.

VANTAGENS

= Tem elevada eficacia contraceptiva

= Nao interfere com a relagao sexual

= Regulariza os ciclos menstruais

= Melhora a tensdo pré-menstrual e a dismenorreia

= Contribui para a prevencéo de:
DIP e gravidez ectdpica
Cancro do ovario e do endométrio
Quistos funcionais do ovario
Doenca fibroquistica da mama

= Nao altera a fertilidade, ap6s a suspensao do método



DESVANTAGENS

=  Exige o empenho da mulher para a toma diéria da pilula

= N&o protege contra as ITS, nomeadamente SIDA e Hepatite B

=  Pode afectar a quantidade e a qualidade do leite materno quando usado durante a
amamentacao

INDICACOES
= Quando se pretende um método contraceptivo muito eficaz
= Obter outros beneficios além do contraceptivo

CONTRA-INDICAGOES
CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

CATEGORIA 4

= Gravidez

= Hemorragia genital anormal sem diagnostico conclusivo

= Doenga cerebrovascular ou coronéria

= Trombose venosa profunda/embolia pulmonar, assim como situacéo clinica predispondo
a acidentes tromboembolicos

=  Hipertensdo > 160/100 mm Hg

= Doenga cardiaca valvular complicada (hipertens@o pulmonar, risco de fibrilhagdo
auricular, histéria de endocardite bacteriana subaguda)

= Neoplasia hormonodependente

=  Doenga hepatica cronica ou em fase activa (ndo inclui portadores séos), tumor hepético

=  Cefaleia tipo enxaqueca com “aura’ em qualquer idade

=  Cefaleia tipo enxaqueca sem “aura” em idade > 35 anos

=  Tabagismo em idade > 35 anos

= < 21dias pos-parto, mesmo que ndo amamente

CATEGORIA 3

= HTA controlada

= Hiperlipidémia (depende da gravidade e da coexisténcia de outros factores de risco
cardiovascular)

= Colelitiase

=  Doenga hepatica cronica (excluidas as situagdes em categoria 4)

= Tromboflebite em curso

= Cefaleia tipo enxaqueca sem “aura” em mulheres < 35 anos

=  Neoplasia da mama > 5 anos sem evidéncia de doenca

=  Epilepsia e outras doencas cuja terapéutica possa interferir com a pilula

= Diabetes Mellitus *

*Diabetes Mellitus com complicagdes vasculares - HTA e/ou retinopatia proliferativa e/ou nefropatia —
esté classificada em categoria % dependendo da gravidade da situago clinica.



Submeler as utilizadoras da pilula, nas sifuagdes referidas, a um conlrole periodico
cuidadoso.

A existéncia de duas ou mais situagbes clinicas consideradas, para o método, como
calegoria 3 pode fornar o risco inaceitavel e remefer a situagéo para categoria 4.

RISCO TROMBOEMBOLICO

De acordo com as concluses do Comité de Especialidades Farmacéuticas (CPMP) da
Agéncia Europeia de Avaliacdo de Medicamentos (EMEA), e relativamente a informagéo
disponivel em Setembro de 2001:

“O tromboembolismo venoso (TEV) é um efeito secundario raro dos COC. O aumento do
risco de TEV nas utilizadoras de COC & inferior ao risco de TEV associado a gravidez e é
mais elevado durante o primeiro ano de utilizacao, para qualquer COC.

As mulheres que utilizam um COC contendo desogestrel ou gestodeno com 30ug de
etinilestradiol (EE) apresentam um pequeno aumento do risco de TEV, comparativamente as
mulheres que utilizam COC contendo levonorgestrel e a mesma dosagem de EE. Para 0s
COC contendo desogestrel ou gestodeno com 20ug de EE, os dados epidemioldgicos ndo
sugerem um risco de TEV menor do que para os que contém 30ug de EE.”

No entanto, o risco de ocorréncia deste efeito secundario é baixo, e 0 balango global entre 0s
beneficios e os riscos permanece favoravel para todos os CO disponivers'.

CONTRACEPTIVO ORAL COM PROGESTAGENIO (POC)

EFICACIA
0,5a 1,5 gravidezes em 100 mulheres/ano
Depende da utilizaco correcta, regular e continuada.

VANTAGENS

= Tem elevada eficacia contraceptiva?

= Pode ser utilizado em algumas situacdes onde 0s estrogénios estdo contra-indicados

= N&o parece modificar a quantidade ou a qualidade do leite materno, podendo ser utilizado
durante o periodo da amamentagao

= Pode contribuir para a prevencao da doenca fibroquistica da mama, da DIP, do cancro do
ovario e do endométrio

= Nd&o altera a fertilidade, ap6s a suspensao do método

2 0s estudos existentes mostram que este contraceptivo actua de duas formas: 1) aumentando a viscosidade do
muco cervical, diminuindo a penetragdo pelos espermatozéides; 2) inibindo a ovulacdo. Este facto explica que a
sua eficacia contraceptiva seja comparavel a dos COC.



DESVANTAGENS

= Exige o empenho da mulher para a toma diéria da pilula

= N&o protege contra as ITS, nomeadamente SIDA e Hepatite B

= Associa-se com irregularidades do ciclo menstrual

= Os erros na toma podem resultar em gravidez mais facilmente do que com o0 COC

INDICACOES

= QObter outros beneficios além do contraceptivo, por exemplo, alivio da dismenorreia

= Se ha contra-indicagBes para 0s estrogénios e se pretende um CO

= Para algumas mulheres na perimenopausa

= Durante o aleitamento materno, a partir das 6 semanas pds-parto.

Existe evidéncia de que os contraceptivos s6 com progestativo ndo alteram a performance do
aleitamento, nem o crescimento do bebé, se utilizados antes das 6 semanas pos-parto. No
entanto, ndo existem dados concludentes acerca dos efeitos da exposi¢do, nas primeiras
semanas de vida ao progestativo, sobre o desenvolvimento do figado e do cérebro.

CONTRA-INDICACOES
CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

CATEGORIA 4

= Gravidez

= Hemorragia genital anormal sem diagndstico conclusivo
= Neoplasia da mama antes dos 5 anos

= Neoplasia hormonodependente

CATEGORIA 3

= Doenga hepatica cronica ou em fase activa (ndo inclui portadores séos), tumor hepético

= Tromboembolismo venoso ou embolia pulmonar em curso

= Continuar POC em mulheres com doenca isquémica cardiaca (/niciar POC constitui
categoria 2)

= ContinuarPOC em mulheres com AVC (/niciar POC constitui categoria 2)

= Continuar POC em mulheres com enxaqueca com “aura” em qualquer idade (/niciar POC
constitui categoria 2)

= Epilepsia e outras doencas cuja terapéutica possa interferir com a pilula

Submeler as utilizadoras da pilula, nas sifuagbes referidas, a um conirole periodico
cuidadoso.

A existéncia de duas ou mais situagbes clinicas consideradas, para o método, como
categoria 3 pode fomar o risco Inaceitavel e remeler a situagdo para categona 4.



EFEITOS COLATERAIS PARA COC E POC

Cefaleia simples — algumas mulheres tém cefaleia nos dias sem pilula (geralmente cedem
com paracetamol, ibuprofen ou outro analgésico); considerar 0 uso continuado, ou seja, sem
o intervalo livre de 7 dias.
Qualquer cefaleia que agrave ou se tome mais frequente com o uso de CO deve ser
cuidadosamente avaliaoa.

Cefaleia tipo enxaqueca - independentemente da idade, se a mulher desenvolver cefaleia
tipo enxaqueca com “aura” ou as crises, mesmo sem “aura”, agravarem durante a toma dos
CO, estes devem ser suspensos.

Nauseas e vomitos — sdo comuns nos primeiros dias, mas desaparecem rapidamente.

Alteragao do fluxo menstrual - é frequente, com o COC, verificar-se uma diminui¢do na
quantidade e duragdo do fluxo. Pode mesmo surgir, eventualmente, amenorreia sem
significado patoldgico; nestas situacdes, ha que excluir a existéncia de gravidez.

Spotting - pequenas perdas de sangue ao longo dos primeiros ciclos dos COC néo s&o raras
e desaparecem espontaneamente. Se persistirem por varios ciclos, pode substituir-se por
uma pilula com dosagem superior de estrogénio.

Com o0 POC, as irregularidades do ciclo sdo comuns e ndo tém significado patoldgico.

Amenorreia — pode ocorrer no POC ou no COC com dosagem muito baixa de estrogénio.
Quando a mulher usa correctamente o contraceptivo, deve ser tranquilizada de que se trata
de um efeito secundario esperado para 0 método. Em caso de dlvida, devera ser realizado
um teste de gravidez.

Mastodinia — acontece, com frequéncia, no inicio da utilizagdo do COC e desaparece com a
continuidade do uso. As mulheres mais magras sdo mais sujeitas a estas queixas. Qualquer
nddulo ou tumefacgao limitada devem ser correctamente avaliados.

Alteragdo do peso - pode verificar-se aumento de peso, geralmente associado ao aumento
do apetite. E Util a sugestéo de uma alimentagdo correcta e de exercicio fisico.

Depresséo — a maioria das utilizadoras sente-se mais tranquila e confiante porque é liberta
do receio duma gravidez. N&o ha relacdo directa entre 0 uso de CO e o aparecimento de
depressdo; as mulheres com sintomas depressivos devem receber suporte e tratamento
adequados.

“Quistos foliculares” do ovario — em algumas utilizadoras do POC ou dos COC com muito
baixa dosagem de estrogénio pode ocorrer aumento dos foliculos ovaricos, que no exame
ecogréfico se apresentam como quistos puros; na sua grande maioria ndo séo verdadeiros
quistos e geralmente ndo necessitam de tratamento, desaparecendo espontaneamente.

Veias varicosas — a utilizagdo de CO é segura no caso da existéncia de varizes (dilatagbes
das veias superficiais) e ndo potenciam o seu aparecimento ou desenvolvimento. Por outro
lado, em mulheres que tiveram ou tém uma frombose venosa profunaa os CO estdo contra
indicados.

A mulher deve ser claramente informada sobre a possibilidade do aparecimento das
alferagdes acima referidas e do seu carécter transitorio; so assim, ela se sentira tranquila e
ndo suspenderd o método por sua iniciativa.



PRATICA CLINICA E PRESCRICAO DE CO

A prescricdo, pela primeira vez, de um COC a uma mulher deverd ter em consideragdo o
maior risco relativo de TEV dos COC contendo desogestrel ou gestodeno, em relagdo ao
risco associado aos COC com levonorgestrel, risco esse, que é maior durante o primeiro ano
de uso e independente da dosagem de etinilestradiol presente na formulacao.

N&o h4, no entanto, quaisquer motivos para que as mulheres que fazem habitualmente um
COC com desogestrel ou gestodeno interrompam ou modifiquem o contraceptivo.

Histdria clinica
Verificar os critérios de elegibilidade, categorias 3 e 4, para o uso de COC e de POC, atras
descritos.

Exame fisico

Com especial atencdo para:
medicdo da TA e do peso/altura
exame mamario
exame ginecologico (o /nicio do método néo deve depender da realizagdo deste
exame, salvo em situagoes que a clinica justifigue)

Outros exames

colheita para colpocitologia, de acordo com as orienta¢des técnicas desta Direc¢do
Geral, quando o rastreio sistematico ndo estiver organizado de forma auténoma.
Em determinadas situacles, e sd quando necessério, pedir exames complementares como
glicemia, provas de funcéo hepatica, entre outros.

INiCIO DO METODO

coc:

Iniciar preferencialmente no 1° dia do ciclo ou até ao 5.° dia da menstruacdo, ndo
necessitando, nestas circunstancias, de outro metodo contraceptivo complementar. Em casos
particulares, a pilula pode ser iniciada em qualquer dia do ciclo (desde que haja a seguranca
de que a mulher ndo esta gravida), devendo ser utilizado um método adicional nos primeiros
7 dias.

Tomar o comprimido diariamente e @ mesma hora, durante 21 dias.

Interromper 7 dias. Recomecgar nova embalagem.

POC.

Iniciar preferencialmente no 1° dia do ciclo, ou até ao 5.° dia da menstruacdo, nédo
necessitando, nestas circunstancias, de outro metodo contraceptivo complementar. Em casos
particulares, a pilula pode ser iniciada em qualquer dia do ciclo (desde que haja a seguranca
de que a mulher ndo esta gravida), devendo ser utilizado um método adicional nos primeiros
7 dias (ap6s 2 dias de toma do POC, ja se verifica a sua ac¢do sobre 0 muco cervical).
Tomar o comprimido diariamente e @ mesma hora, recomegando uma nova embalagem, sem
interrupcéo.



ACONSELHAMENTO

O aconselhamento deve ser claro, objectivo e adaptado a linguagem e a capacidade de
compreensdo da mulher. Os beneficios néo contraceptivos da pilula devem ser realgados, 0s
seus efeitos colaterais explicados e a necessidade da toma regular, refor¢ada.

Em situacbes em que ha necessidade de inicio imediato do método, a CO pode ser fornecida
sem consulta médica prévia.

Discutir o risco de contrair ITS, aconselhar o uso simultaneo de preservativos e fornecé-los.
Recomendar a néo interrup¢do do método em caso de ddvidas ou se surgirem queixas, sem
antes contactar os profissionais da consulta.

Devem ser fornecidos CO para um periodo de tempo prolongado, no minimo 6 meses, para
as utilizadoras de longa data.

ADVERTENCIAS
ESQUECIMENTO

coc

Quando o esquecimento da toma de 1 comprimido no horario habitual ndo ultrapassa as 12
horas, convém toma-lo de imediato, mantendo a toma correspondente a esse dia; neste
caso, ndo é necessario contracepcao suplementar.

Quando o esquecimento for além de 12 horas, deixar o comprimido que foi esquecido,
continuar a tomar a pilula, utilizando, durante 7 dias outro método associado (preservativo ou
espermicida).

Existe maior risco de gravidez se o esquecimento do COC ocorrer no inicio de nova
embalagem (por ex. recomecar 2 ou 3 dias mais tarde); se nos 5 dias anteriores tiver havido
relacdo sexual, considerar a utilizagdo de contracepcdo de emergéncia. Utilizar outro método
associado, durante 7 dias.

POC

O aconselhamento deve ser feito da mesma forma. Apesar dos métodos com progestativo
actuarem no muco cervical ao fim de 48 horas, a inibicdo da ovulacdo so fica estabelecida ao
fim da toma de 7 comprimidos (facto que permite atingir o maximo efeito contraceptivo para o
método).

PARAGEM

N&o ha nenhuma vantagem em interromper periodicamente a pilula. Este facto deve ser
salientado no aconselhamento, na medida em que muitas mulheres continuam a fazer o
“descanso da piluid'. Os estudos demonstram que esta pratica aumenta o risco de gravidez,
ndo diminui a ocorréncia de efeitos secundarios e ndo tem impacto na fertilidade futura da
mulher.

Quando a utilizadora planear engravidar, deve ser aconselhada a que s6 o deve tentar ap6s
uma menstruacdo espontanea, isto €, sem pilula (é conhecido o efeito da pilula em induzir
atraso da ovulagdo subsequente, facto que pode perturbar o calculo da idade gestacional).
Essas mulheres devem iniciar a ingestdo de acido félico, no minimo, dois meses antes de
suspender a pilula, em simultdneo com a realiza¢éo da consulta pré-concepcional.

A pilula ndo induz malformag@es fetais ou aborto.



A pilula (COC ou POC) deve ser interrompida 4 semanas antes de uma intervenc&o cirdrgica
em que se preveja imobilizagdo superior a uma semana, ou em qualquer outra situagdo em
que tal imobilizagdo se verifique. Nao ha necessidade de suspender a pilula antes da cirurgia
para laqueacdo das trompas.

N&o esquecer de aconselhar o uso de um método contraceptivo alternativo.

PRECAUCOES

No caso de um episodio grave de diarreia ou vémitos, deve ser sempre associado outro
método contraceptivo que deverd ser mantido durante 7 dias ap0s desaparecimento
daqueles sintomas. Quando aquela situacdo ocorrer durante a toma dos ultimos comprimidos
do biister, pode ser aconselhavel iniciar nova embalagem sem efectuar os 7 dias habituais de
pausa.

INTERACGCOES MEDICAMENTOSAS

Embora os dados disponiveis sejam insuficientes, estudos publicados demonstram que
alguns antiretrovirais aiminuem os niveis séricos dos esterdides, como é o caso do Nelfinavir,
Ritonavir, Lopina e Nevirapina. Outros, pelo contrario, aumentam esses niveis, como é o
caso do Atazanavir, Amprenavir, Indinavir e Efavirenz. Estes aspectos devem ser tidos em
conta quando da escolha do método por mulheres seropositivas para o VIH. O uso
consistente de preservativos, recomendado para prevenir a transmissdo do virus, pode
compensar qualquer eventual reducéo da eficacia dos contraceptivos hormonais.

FARMACOS INDUTORES ENZIMATICOS

Fenitoina, carbamezapina, barbituratos, primidona, topiramato, rifampicina, rifabuting,
griseofulvina e produtos contendo Hypericum perforatum reduzem a eficicia dos
contraceptivos hormonais. Vajproato de sodio, lamotrigina, gabapentina, vigabatrina e as
benzodiazepinas néo interferem na eficacia dos contraceptivos hormonais.

A inducdo enziméatica maxima pode levar 2 a 3 semanas até ser atingida, permanecendo ao
longo de cerca de 4 semanas. Se 0 uso do farmaco for prolongado, o efeito indutor pode
permanecer até 8 semanas apés o fim da terapéutica, sendo indispensavel associar outro
método durante a toma e até 4 a 8 semanas ap0s a cessagao da medicacdo. Tratando-se de
uso em situacdo crénica, aconselhar outro tipo de contracepgao, como o DIU, por exemplo.

Estdo descritas falhas contraceptivas para os contraceptivos orais (COC e POC), para 0
implante com etonogestrel quando utilizados ao mesmo tempo que os farmacos indutores
enziméticos (ainda ndo existem dados seguros para 0 anel vaginal e para o adesivo
contraceptivo, mas é de esperar que estejam sujeitos ao mesmo efeito).

ANTIBIOTICOS DE LARGO ESPECTRO

Embora néo haja evidéncia de aumento da falha contraceptiva com o uso concomitante de
CO e antibiéticos de largo espectro, ndo indutores enziméticos, algumas directivas
internacionais (IPPF, FFPRCH)3 aconselham a associagdo de outro método durante a toma
de antibidtico e 7 dias apds o fim do tratamento.

3 “Drug interactions with hormonal contraceptives” IMAP, 1996;30(3)
Faculty of Family Planning and Reproductive Health Care RCOG guidance 2006



VIGILANCIA

OBJECTIVO
= Motivar a continuidade
= Verificar se a utilizacao é correcta
= Detectar possiveis complica¢des

FREQUENCIA DAS CONSULTAS
= Cerca de 3 meses apos o inicio da CO
= Anualmente ou de acordo com as caracteristicas da utilizadora, os factores
de risco associados, e sempre que surjam complicaces
AVALIAR A ADEQUAGAO DO METODO
= Grau de satisfacdo da utilizadora
= Existéncia de efeitos colaterais
= Regularidade dos ciclos
= Ocorréncia frequente de esquecimento

EXAME FISICO E GINECOLOGICO
= Recomenda-se que seja efectuado anualmente com o objectivo de vigilancia
da saude (ndo como condicionante da utilizacdo do método)

Os servigos devem assegurar o atendimento atempado perante sintomas ou duvidas
que necessitem de esclarecimento imediato.



