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El levonorgestrel pertenece al grupo de los gestagenos, o también llamado
progestagenos. Evita la ovulacién y fertilizacion si la relacién sexual ha tenido
CM lugar en la fase preovulatoria (posibilidad de fertilizacién mas elevada).

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Esta autorizado su uso en nifias mayores de 16 anos (A) como un anticonceptivo oral de
emergencia para mujeres adolescentes sexualmente activas, dentro de las 72 horas siguientes de
haber mantenido relaciones sexuales sin proteccidn o al haber habido un fallo de un método
anticonceptivo.

También esta autorizado como anticonceptivo de larga duracion (3-5 afios segun presentacion) en
adolescentes posmenarquicas (sistema de liberacién intrauterino [SLI]).

No estd recomendado en mujeres menores de 16 anos (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Via de administracién oral de 1500 ug, preferiblemente dentro de las primeras 12 horas, y no mas
tarde de las primeras 72 horas, tras haber mantenido una relacién sexual desprotegida. En caso de
vomitos dentro de las 3 horas siguientes, debe tomar otro comprimido inmediatamente.

Tomar en cualquier momento del ciclo menstrual, a menos que se haya producido un retraso de
hemorragia menstrual. Usar un método de barrera (preservativo, espermicida, capuchdn cervical,
diafragma) hasta la siguiente menstruacion. Su utilizacidon no contraindica la continuacion de la
anticoncepcién hormonal regular.

Via de administracién insercion intrauterina: se recomienda que el dispositivo sea insertado
solamente por médicos/profesionales sanitarios que tengan experiencia en inserciones de SLI 0 hayan
recibido formacién para ello.

CONTRAINDICACIONES

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

« Insuficiencia hepatica grave.

e En sistemas de liberacidn intrauterinos también contraindicado en embarazo, enfermedad
inflamatoria pélvica aguda o recurrente o afecciones asociadas a un aumento del riesgo de
infecciones pélvicas, cervicitis o vaginitis aguda, anomalia uterina congénita o adquirida que
pudieran interferir con la insercién o mantenimiento in situ del sistema intrauterino.
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PRECAUCIONES

 La anticoncepcion de urgencia es un método de uso ocasional. En ningun caso debe sustituir a
un método anticonceptivo convencional. La anticoncepcién de urgencia no evita el embarazo en
todos los casos, especialmente si no existe certeza sobre el momento en el que se produjeron
las relaciones sexuales sin proteccién y si fueron hace mas de 72 horas de la toma del
medicamento. En caso de duda (si la menstruacién se retrasa mas de 5 dias, se produce una
hemorragia distinta a la habitual en la fecha prevista para la regla, sintomas de embarazo),
debera descartarse un posible embarazo mediante una prueba de embarazo.

e El uso de anticonceptivos de urgencia no sustituye las precauciones necesarias a tomar contra
las enfermedades de transmision sexual, incluido el sida.

e La administracion reiterada dentro de un mismo ciclo menstrual esta desaconsejada debido a
un aumento excesivo de hormonas en la mujer y a la posibilidad de alteraciones importantes en
el ciclo.

* Los sindromes graves de malabsorcién, como la enfermedad de Crohn, pueden disminuir su
eficacia.

e En casos aislados ha habido eventos tromboembdlicos. La posibilidad de que ocurra un evento
tromboembdlico debe ser considerada en mujeres con otros factores de riesgo
tromboembdlicos preexistentes, especialmente historia familiar o personal sugerente de
trombofilia.

» En caso de sistemas de liberacién intrauterinos, se debe considerar su extraccion en caso de
existencia o aparicién por primera vez de alguno de los siguientes trastornos: migrafia, cefalea
de intensidad excepcionalmente grave, ictericia, marcado incremento de la tension arterial o
enfermedad arterial grave tal como ictus o infarto de miocardio.

* El levonorgestrel a dosis bajas puede afectar a la tolerancia a la glucosa, por lo cual se debe
controlar la glucemia en pacientes diabéticas.

EFECTOS SECUNDARIOS

No hay datos especificos en adolescentes. Se describen solo los frecuentes (1-10%), muy frecuentes
(>10%) o de relevancia clinica, para el resto consultar la ficha técnica.

e Sangrado no relacionado con la menstruacién, retraso en la menstruacion de mas de 7 dias,
hemorragia irregular y manchado; mareos, cefalea; dolor epigastrico, nduseas, diarrea,
vomitos; fatiga, aumento de la sensibilidad mamaria, alteracién del estado de animo, infeccién
del tracto genital superior, alopecia, aumento de peso.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

El metabolismo de levonorgestrel aumenta con el uso concomitante de inductores de enzimas
hepdticas, por lo que la eficacia de levonorgestrel puede verse reducida con la administracién
concomitante de los siguientes farmacos:

 Anticonvulsivantes (fenobarbital, fenitoina, primidona, carbamazepina).
e Rifabutina, rifampicina.

¢ Griseofulvina.

e Ritonavir.
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e Hypericum perforatum (hierba de San Juan).

El levonorgestrel aumenta el riesgo de toxicidad de la ciclosporina debido a una posible inhibicién de
su metabolismo.

DATOS FARMACEUTICOS

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafa pueden consultarse online
en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima, y
en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el enlace “Presentaciones”
correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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