Zeurofarma

Tamisa 30 Sem Parar®

(gestodeno + etinilestradiol)

Bula do paciente

Comprimido Revestido

75 mcg + 30 mcg
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Zeurofarma

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Tamisa 30 Sem Parar®
(gestodeno + etinilestradiol)

APRESENTACOES

Comprimido Revestido 75 mcg de gestodeno + 30 mcg de etinilestradiol: embalagem com 1 ou 3 cartelas de 28
comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

ESTOUEIIO ... ettt ettt ettt ettt et e e te et e saeesbe s st esseesaesbeess e seesseessesseeseesseeseesseese e seesaeeseenbeessesbeesaenbeessenteeneeteensenns 75 mcg
CUINIIESIIAGION. ... cviitieiieitiet ettt ettt et e st e st e b e e et e s b e ese e b e ess e beesseeseesseeseesseesaessesssessesssesseessasseessenseessenseensens 30 mcg
CXCIPICIIEES™ ... ..o tieieieeieetiete ettt et e et et este et e s st este s st esaesseessessaens e et senseessenseessenseesseeseensesseenseensenseennenseenserenn g.s.p. 1 comprimido

*Excipientes: lactose monoidratada, povidona, edetato dissddico, amido, estearato de magnésio, alcool etilico absoluto,
hipromelose, macrogol e dioxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Os contraceptivos orais, também conhecidos como anticoncepcionais, sdo utilizados para evitar a gravidez. Esses
contraceptivos sao mais efetivos (produzem um efeito melhor) do que outros métodos contraceptivos néo cirtrgicos.
Quando utilizados corretamente, sem que nenhum comprimido seja esquecido, a chance de ocorrer gravidez é
menor do que 1,0% (uma gestacio a cada 100 mulheres por ano de uso). O indice de falha durante o uso tipico,
incluindo mulheres que nao seguiram corretamente as instrucdes de uso, é de cerca de 5,0% por ano. A chance de
ocorrer gravidez aumenta a cada comprimido esquecido por vocé durante um ciclo menstrual.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Tamisa 30 Sem Parar® é um contraceptivo oral de uso continuo indicado para prevengdo da gravidez.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tamisa 30 Sem Parar® é um contraceptivo oral que combina dois horménios, o etinilestradiol e o gestodeno.

Os contraceptivos orais combinados, que possuem dois horménios em sua composicdo, agem por supressdo das
gonadotrofinas, ou seja, pela inibi¢ao dos estimulos hormonais que levam a ovulagdo. Embora o resultado primario dessa
acdo seja a inibicdo da ovulagdo, outras alteragdes incluem mudangas no muco cervical (que aumenta a dificuldade de
entrada do esperma no ttero) ¢ no endométrio (que reduz a probabilidade de implantagdo no endométrio).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas alérgicas a qualquer um dos componentes da formula. Tamisa 30 Sem
Parar® ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou com suspeita de gravidez, ou ainda por mulheres que estejam
amamentando.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano: Este medicamento é contraindicado durante o
aleitamento ou doacio de leite, pois inibe a producio de leite humano e é excretado no leite humano e pode causar
reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento
ou para a alimentacio do bebé.

Tamisa 30 Sem Parar® ndo deve ser utilizado por mulheres que apresentem qualquer uma das seguintes condigdes: historia
anterior ou atual de trombose venosa profunda (obstrugdo de uma veia), historia anterior ou atual de tromboembolismo
(eliminag@o de coagulos dos vasos sanguineos para os pulmdes), doenga vascular cerebral (derrame) ou coronariana arterial
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(infarto do coragdo), valvulopatias trombogénicas (alteragdo cardiaca que leva a formacdo de coagulos), distirbios
trombogénicos (distirbios da coagulacido com formagdo de coagulos), trombofilias (alteragdes da coagulacdo) hereditarias
ou adquiridas, cefaleia (dor de cabega) com sintomas neuroldgicos focais tais como aura (sensagdes que antecedem crises
de enxaqueca, que podem ser alteragdes na visdo, formigamentos no corpo ou diminui¢do de forga), diabetes com
envolvimento vascular (com comprometimento da circulag@o), hipertensdo (pressdo alta), carcinoma da mama (cancer de
mama) conhecido ou suspeito ou outra neoplasia estrogénio-dependente (dependente do hormonio estrogénio) conhecida
ou suspeita, adenomas ou carcinomas hepaticos (tumores do figado), ou doenca hepatica (do figado) ativa, desde que a
funcdo hepatica ndo tenha retornado ao normal, sangramento vaginal sem causa determinada, historia anterior ou atual de
pancreatite associada a hipertrigliceridemia severa (inflamagao do pancreas com aumento dos niveis de triglicerideos no
sangue).

Nio use Tamisa 30 Sem Parar® se vocé tiver hepatite C ¢ estiver sob tratamento com o regime combinado dos medicamentos
ritonavir/ombitasvir/veruprevir, com ou sem dasabuvir (vide item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

PRECAUCOES

Antes de iniciar o tratamento, o médico ira obter historia familiar e clinica detalhada e realizar exame clinico completo para
confirmar se vocé pode usar esse medicamento.

A possibilidade de gestacdo deve ser excluida. Em tratamento prolongado, recomenda-se controle médico semestral por
causa das contraindicagdes e dos fatores de risco do medicamento.

O uso de contraceptivos orais combinados (COCs) deve ser feito com acompanhamento médico.

Algumas pacientes usando COCs apresentaram aumento dos niveis sanguineos de glicose (aglicar no sangue) e aumento
das taxas de colesterol no sangue. Por isso, mulheres que ja tenham diabetes ou intolerancia a glicose (aumento do agticar
no sangue), assim como aumento de colesterol devem ter acompanhamento médico durante o uso do anticoncepcional.
Uma pequena parcela das usuarias de COCs pode apresentar aumento do nivel de triglicerideos no sangue, de forma
persistente, o que pode levar a pancreatite (inflamagdo do pancreas) e outras complicagdes.

Podem ocorrer, em casos isolados, sangramento de escape (perda de pequena quantidade de sangue) e spotting,
principalmente durante o inicio da utilizagdo de Tamisa 30 Sem Parar®, mas, geralmente, estes cessam espontaneamente.
A paciente deve, entretanto, continuar o tratamento com Tamisa 30 Sem Parar® em caso de sangramento irregular.

Caso o sangramento persista ou recorra, diagndstico apropriado faz-se necessario para excluir causas orgénicas. Algumas
mulheres podem apresentar amenorreia (auséncia de hemorragia, menstruacao) pos-pilula, possivelmente com anovulagdo
(sem ovulacdo) ou oligomenorreia (hemorragia, menstruagdo em pequena quantidade), particularmente quando essas
condigdes sdo preexistentes.

Mulheres utilizando COCs com histéria de depressdo devem ser observadas criteriosamente ¢ 0 medicamento, suspenso
se a depressdo reaparecer em grau sério. As pacientes que ficarem significantemente deprimidas durante o tratamento com
COCs devem interromper o uso do medicamento e utilizar um método contraceptivo alternativo, na tentativa de determinar
se o sintoma estd relacionado ao medicamento.

Este medicamento (como outros contraceptivos) ¢ indicado para prevengdo da gravidez e ndo protege contra infec¢do por
virus HIV (AIDS) ou outras doengas transmissiveis como clamidia, herpes genital, gonorreia, hepatite B, virus HPV,
sifilis.

Este medicamento nio protege contra as doencas transmitidas por relacdes sexuais, inclusive a AIDS. Para essa
protecio é recomendado que vocé ou seu parceiro use preservativo (camisinha) em cada relacio sexual.

Diarreia e/ou vomitos podem reduzir a absor¢do do hormonio, resultando na diminui¢do das concentragdes séricas (no
sangue) (vide itens 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? - Orientagdo em caso de vOmitos e/ ou diarreia e
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO - Intera¢cdes Medicamentosas).

Recomenda-se a interrup¢do do tratamento contraceptivo com Tamisa 30 Sem Parar® nos seguintes casos: aparecimento
pela primeira vez de cefaleias semelhantes as da enxaqueca ou cefaleias com frequéncia e intensidade fora do habitual;
repentinas perturbagdes visuais ou auditivas; sinais precursores de tromboflebites ou de tromboembolias; angina de peito;
cirurgias eletivas (quatro semanas antes da data prevista); imobilizagdo forgada (acidentes, etc.); ictericia; hepatite; prurido
generalizado; hipertensdo e gravidez. Vomito ou diarreia podem diminuir a eficacia dos contraceptivos orais.

Gravidez: Se ocorrer gravidez durante o tratamento com COC, as proximas administragdes devem ser interrompidas. Nao
ha evidéncias conclusivas de que o estrogénio e o progestagénio contidos no COC prejudicardo o desenvolvimento do
bebé se houver concepcio acidental durante seu uso. (vide item 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

Lactacio: Nao é recomendado o uso de anticoncepcional combinado durante a amamentagao.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

ADVERTENCIAS

Fumar aumenta o risco de efeitos colaterais cardiovasculares sérios (trombose, derrame, infarto do coracio)
decorrentes do uso de contraceptivos orais combinados (COCs). Esse risco aumenta com o consumo intenso (em
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estudos epidemiologicos, fumar 15 ou mais cigarros por dia foi associado a risco significantemente maior) e é
bastante acentuado em mulheres com mais de 35 anos de idade. Mulheres que tomam COCs devem ser firmemente
aconselhadas a ndo fumar.

Atencao: Fumar aumenta o risco deste medicamento causar problemas no coragao e vasos sanguineos.

A eficacia pode estar reduzida:

- Se os comprimidos ndo forem tomados de acordo com as instrugdes de uso.

- Na ocorréncia de problemas gastrintestinais, como vOomitos e/ou diarreia, até quatro horas depois da ingestdo do
comprimido.

- Utilizagdo conjunta com outros medicamentos como antibioticos, barbitlricos, anticonvulsivantes, erva-de-sdo-jodo,

modafinila.

Quando for necessaria a utilizagdo de protecdo contraceptiva adicional, devem ser utilizados métodos contraceptivos de

barreira, como por exemplo, diafragma ou preservativo masculino com espermicida. Ndo devem ser usados os métodos de

tabela (Ogino-Knaus) ou de temperatura como protegdo contraceptiva adicional, pois os contraceptivos orais modificam as
variagdes de temperatura ¢ do muco cervical.

- Tromboembolismo e trombose venosa e arterial: o uso de COCs esta associado a aumento do risco de eventos
tromboembolicos (formacdo e eliminagdo de coagulos nos vasos sanguineos) e tromboticos (obstrugdo de algum tipo de
veia ou artéria). Entre os eventos relatados estdo infarto do miocardio e acidentes vasculares cerebrais (“derrame”), ataque
isquémico transitorio (paciente apresenta sintomas de derrame que duram menos de 24 horas-diminui¢do de forca,
dificuldade de falar, alteracdo de coordenacdo, diminuig¢ao de sensibilidade).

O risco para tais eventos ¢ ainda maior em mulheres com condi¢Ges predisponentes para tromboembolismo e trombose

venosa. A seguir, exemplos de condi¢des predisponentes para tromboembolismo e trombose venosa e arterial: obesidade;

cirurgia ou trauma com maior risco de trombose; parto recente ou aborto no segundo trimestre; imobiliza¢do prolongada;
idade avancada; fumo; hipertensio (pressdo alta), hiperlipidemias (aumento do colesterol no sangue).

O risco de acidente vascular cerebral (derrame) pode ser maior em usuarias de COC que sofrem de enxaqueca

(particularmente enxaqueca com aura, sensagoes ou mal-estar que antecedem crises de enxaqueca).

Se vocé ja teve trombose, ndo use este medicamento.

- Lesdes oculares: houve relatos de casos de trombose vascular retiniana (obstrugdo de um vaso do olho) com o uso

de COCs que pode resultar em perda total ou parcial da visdo. Se houver sinais ou sintomas de alteragdes visuais, inicio de

proptose (olho saltado para fora) ou diplopia (visdo dupla), papiledema (edema, inchago, do nervo do olho) ou lesdes
vasculares retinianas (dos vasos da retina), deve-se interromper o uso dos COCs e avaliar novamente a causa.

- Pressio arterial: relatou-se hipertensao (aumento da pressao arterial) em mulheres em tratamento com COCs. Na

maioria das pacientes, a pressdo arterial volta ao valor basal (normal) com a interrup¢do da administragao do COC e,

aparentemente, ndo ha diferenga na ocorréncia de hipertensao entre mulheres que ja usaram e as que nunca tomaram COCs.

Em mulheres com hipertensdo, historico de hipertensao ou doencas relacionadas a hipertensao (incluindo algumas doengas

renais), pode ser preferivel utilizar outro método contraceptivo. Se pacientes hipertensas escolherem o tratamento com

COCs, deverdo ser monitoradas rigorosamente e, se ocorrer aumento significativo da pressdo arterial, deve-se interromper

o uso do COC.

O uso de COC ¢ contraindicado em mulheres com hipertensao nao controlada.

Cancer dos 6rgaos reprodutores

-Cancer de colo de utero: alguns estudos sugerem que o uso de COC pode estar associado ao aumento do risco de cancer

de colo de atero em algumas populagdes de mulheres. No entanto, ainda ha controvérsia sobre o grau em que essas

descobertas podem estar relacionadas a diferengas de comportamento sexual e outros fatores. Nos casos de sangramento
genital anormal ndo diagnosticado, estdo indicadas medidas diagndsticas adequadas.

-Cancer de mama: Os fatores de risco estabelecidos para o desenvolvimento do cancer de mama incluem aumento da

idade, historico familiar, obesidade, mulheres que nunca tiveram filhos e idade tardia para a primeira gravidez. Neoplasia

hepatica/doenca hepatica: os adenomas hepaticos (tumor de figado), em casos muito raros, ¢ o carcinoma hepatocelular

(cancer de figado), em casos extremamente raros, podem estar associados ao uso de COC. Aparentemente, o risco aumenta

com o tempo de uso do medicamento. A ruptura dos adenomas hepaticos pode causar morte por hemorragia intra-

abdominal. Mulheres com histéria de colestase (parada ou dificuldade da eliminacdo da bile) relacionada ao COC e as que
desenvolveram colestase durante a gravidez sdo mais propensas a apresentar essa condi¢do com o uso de COC. Se essas

pacientes receberem COC, deverdo ser rigorosamente monitoradas e, se a condi¢do reaparecer, o tratamento com o

medicamento devera ser interrompido.

Foi relatada lesdo hepatocelular (lesdo das células do figado) com o uso de COC. A identificagdo precoce da lesdo

hepatocelular associada ao uso de COC pode reduzir a gravidade da hepatotoxicidade (toxicidade do figado) quando o COC

¢ descontinuado. Se a lesdo hepatocelular for diagnosticada, a paciente deve interromper o uso do COC, utilizar um método
de controle de natalidade ndo hormonal de consultar seu médico.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico estrito e exames

laboratoriais periddicos para controle.
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Enxaqueca/Cefaleia: inicio ou exacerbagdo (piora) da enxaqueca ou desenvolvimento de cefaleia (dor de cabega) com
padrdo novo que seja recorrente, persistente ou grave exigem a descontinuagdo do COC e avaliagdo médica adequada. O
risco de acidente vascular cerebral (derrame) pode ser maior em usuarias de COC que sofrem de enxaqueca (particularmente
enxaqueca com aura, sensagdes ou mal-estar que antecedem crises de enxaqueca). Em qualquer uma dessas circunstancias,
o médico devera ser informado.

Imune

-Angioedema: os estrogénios exogenos podem induzir ou exacerbar os sintomas de angioedema (inchagco que acomete
todas as partes do corpo, podendo incluir as vias aéreas), particularmente em mulheres com angioedema hereditario.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alguns medicamentos podem reduzir a eficacia dos contraceptivos orais quando tomados a0 mesmo tempo.

Interacdes entre etinilestradiol (um dos hormonios presentes no Tamisa 30 Sem Parar®) e outras substancias podem

diminuir ou aumentar as concentragdes séricas (no sangue) de etinilestradiol.

Concentragdes séricas mais baixas de etinilestradiol podem causar maior incidéncia de sangramento de escape e

irregularidades menstruais e, possivelmente, podem reduzir a eficacia do COC.

Durante o uso concomitante de outros medicamentos que contenham etinilestradiol e substancias que podem diminuir as

concentragoes séricas de etinilestradiol, recomenda-se que um método anticoncepcional ndo hormonal (como preservativos

e espermicidas) seja utilizado além da ingestdo regular de Tamisa 30 Sem Parar® No caso de uso prolongado dessas

substancias, os COCs ndo devem ser considerados os contraceptivos primarios (principal).

Apds a descontinuagao das substancias que podem diminuir as concentragdes séricas de etinilestradiol, recomenda-se o uso

de um método anticoncepcional ndo hormonal por, no minimo, sete dias.

A seguir, alguns exemplos das substancias que podem diminuir as concentracdes séricas de etinilestradiol:

- Substancias que alteram as enzimas hepaticas, como rifampicina (medicamento usado para tratamento de tuberculose),
rifabulina, barbitiricos (medicamentos utilizados em anestesias), primidona, fenilbutazona, fenitoina (antiepiléptico),
dexametasona, griseofulvina (medicamento antifingico, para tratamento de micoses), topiramato (antiepiléptico),
oxcarbazepina, carbamazepina, modafinila.

- Hypericum perforatum, também conhecido como erva-de-sdo-jodo, e ritonavir (possivelmente por alteracdo das enzimas
hepaticas).

- Qualquer substancia que reduza o tempo do transito gastrintestinal e, portanto, a absor¢ao do etinilestradiol.

- Alguns inibidores de protease, antibioticos (por exemplo, ampicilina e outras penicilinas, tetraciclinas e cloranfenicol). A
seguir, alguns exemplos de substancias que podem aumentar as concentragdes séricas de etinilestradiol:

- Atorvastatina (medicamento para colesterol).

- Acido ascérbico (vitamina C) e o paracetamol (acetaminofeno).

- Indinavir (medicamento para pacientes HIV+), fluconazol (antifingico) e troleandomicina (antibiotico). A
troleandomicina pode aumentar o risco de colestase intra-hepatica (parada ou dificuldade da eliminagdo da bile) durante
a administra¢do concomitante com COCs.

A seguir, alguns exemplos de substancias que podem ter as concentragdes séricas alteradas por causa da presenca de COCs:

- O etinilestradiol pode interferir no metabolismo de outros farmacos, aumentar as concentragdes plasmaticas e

teciduais (por exemplo, ciclosporina, teofilina, corticosteroide) ou diminuir (por exemplo, a lamotrigina).

- Os estrogénios podem aumentar os efeitos dos glicocorticoides (classe de hormonios esterdides, como por

exemplo, cortisona).

- Em pacientes tratadas com flunarizina (medicamento para vertigem), relatou-se que o uso de contraceptivos orais

aumenta o risco de galactorreia (surgimento de leite nas mamas fora do periodo de amamentag@o).

- Os anticoagulantes (por exemplo, hidroxicumarinicos) podem ter seu efeito reduzido com a administragdo de

COCs.

- Os antidepressivos triciclicos (por exemplo, a imipramina e desmetilimipramina) podem ter seu metabolismo inibido,

elevando as concentragdes plasmaticas e causando o aciimulo destas.

- Alteragdes no metabolismo oxidativo do diazepam ¢ clordiazepdxido, resultando no acimulo plasmatico do

farmaco inalterado. Mulheres em tratamento com esses benzodiazepinicos durante longos periodos devem ser monitoradas

devido ao aumento dos efeitos sedativos.

As bulas dos medicamentos usados concomitantemente devem ser consultadas para identificar possiveis interagdes. Nao

use TAmisa 30 Sem Parar® se vocé tiver hepatite C e estiver sob tratamento com o regime combinado dos medicamentos

ritonavir/ombitasvir/veruprevir, com ou sem dasabuvir, pois isso pode causar aumento da enzima hepatica ALT em exames
de sangue. Consulte seu médico sobre a possibilidade de realizar a troca de TAmisa 30 Sem Parar® por medicamentos
contraceptivos apresentando apenas progestageno ou métodos de contracepc¢ao ndo hormonais duas semanas antes do inicio
do tratamento com o regime combinado dos medicamentos ritonavir/ombitasvir/veruprevir, com ou sem dasabuvir, Tamisa

30 Sem Parar® pode ser reiniciado aproximadamente duas semanas ap6s o término do tratamento com o regime combinado

de medicamentos (vide item 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Atencao: Contém lactose abaixo de 0,25g/comprimido.
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Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.
Atencio: Contém o corante dioxido de titanio.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Néo use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
Caracteristicas de TAmisa 30 Sem Parar®: Comprimido revestido circular, branco, sem vinco.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A cartela de Tamisa 30 Sem Parar® contém 28 comprimidos.

Como usar Tamisa 30 Sem Parar®: o primeiro dia do ciclo menstrual corresponde ao primeiro dia de sua menstruagao.
Vocé deve tomar um comprimido inteiro por dia, durante os 28 dias seguidos, sempre no mesmo horario. Apos o término
da cartela anterior, vocé deve iniciar a cartela seguinte e toma-lo até o final, sem interrupcao. A pausa sera feita conforme
determinacdo do seu médico.

Como comecar a usar Tamisa 30 Sem Parar®

Sem uso anterior de contraceptivo hormonal (més anterior): vocé deve comecar a tomar o primeiro comprimido de
Tamisa 30 Sem Parar® no primeiro dia do seu ciclo natural (primeiro dia de sangramento menstrual). Caso vocé inicie
entre o segundo e o sétimo dia, devera tomar precaugdes adicionais (uso de preservativo mais espermicida, por exemplo)
paraevitar a gravidez durante os sete primeiros dias de uso de Tamisa 30 Sem Parar® durante o primeiro ciclo.

Troca de outro contraceptivo oral para Tamisa 30 Sem Parar®: vocé deve comegar a tomar TAmisa 30 Sem Parar® de
preferéncia no dia seguinte a tomada do Gltimo comprimido ativo do contraceptivo oral combinado anterior ou, no maximo,
no dia seguinte ao intervalo habitual sem comprimidos; ou no dia seguinte apos ingestdo do Gltimo comprimido inerte do
contraceptivo oral combinado anterior.

No lugar de outro método com apenas progestagénio (minipilulas, injetavel, implante): a minipilula pode ser
interrompida em qualquer dia e vocé deve comegar a tomar TAmisa 30 Sem Parar® no dia seguinte. Vocé deve comegar a
tomar Tamisa 30 Sem Parar® no dia da remogdo do implante. No caso de contraceptivo injetdvel, vocé devera esperar até
o dia programado para a proxima inje¢do no qual vocé deverd comegar a tomar Tamisa 30 Sem Parar®. Em todas essas
situacdes, vocé devera tomar precaucdes adicionais (uso de preservativo mais espermicida, por exemplo) para evitar a
gravidez durante os sete primeiros dias de uso de TAmisa 30 Sem Parar®.

Apoés aborto de primeiro trimestre: Tamisa 30 Sem Parar® pode comegar a ser tomado imediatamente. Ndo sdo
necessarios outros métodos contraceptivos.

Ap6s parto ou aborto no segundo trimestre: o tratamento com Tamisa 30 Sem Parar® ndo deve ser iniciado antes do 21°
dia apos parto em maes ndo lactantes (que ndo estejam amamentando) ou apos aborto no segundo trimestre. Nesse periodo,
vocé devera tomar precaucdes adicionais (uso de preservativo mais espermicida, por exemplo) para evitar a gravidez
durante os sete primeiros dias de uso de TAmisa 30 Sem Parar®. Se vocé tiver tido relagdo sexual nesse periodo, antes de
comegar a tomar TAmisa 30 Sem Parar®, deve certificar-se com seu médico de que ndo esta gravida ou esperar pelo primeiro
periodo menstrual espontaneo. Converse com seu médico a respeito.

Orientacio em caso de vomitos e/ ou diarreia: se ocorrerem vomitos ou diarreia severa dentro de quatro horas apos a
ingestdo de TAmisa 30 Sem Parar®, a absor¢do pode ndo ser completa. Um comprimido adicional de TAmisa 30 Sem Parar®
deve ser ingerido e continue o tratamento a fim de evitar sangramento prematuro por privacao; utilizando adicionalmente
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um método contraceptivo ndo hormonal, com exce¢do dos métodos de ritmo (tabelinha) e da temperatura, durante os
proximos sete dias.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niao deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar um comprimido, tome-o assim que se lembrar, desde que ndo tenha ultrapassado 12 horas do
horério escolhido para o tratamento. Caso tenha transcorrido mais de 12 horas, tome a pilula esquecida assim que se lembrar
e a pilula do dia no horario normal, mesmo que isso signifique tomar os dois comprimidos juntos (o comprimido que foi
esquecida e o do dia normal) e continue tomando as demais pilulas (uma por dia no horario normal). Nesse caso, tome
precaugdes adicionais (uso de preservativo mais espermicida, por exemplo) para evitar a gravidez durante os préximos sete
dias.

Protecdo contraceptiva adicional: quando for necessaria a utilizacdo de protecdo contraceptiva adicional, devem ser
utilizados métodos contraceptivos de barreira (por exemplo, diafragma ou preservativo masculino). Nao devem ser
utilizados os métodos da tabelinha ou da temperatura como proteg@o contraceptiva adicional, pois os contraceptivos orais
modificam o ciclo menstrual, tais como as variagdes de temperatura e do muco cervical.

Em caso de duvidas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O uso de COCs tem sido associado a aumento dos seguintes riscos:

- Eventos tromboembdlicos (formagdo e eliminagdo de codgulos nos vasos sanguineos) e tromboticos (obstrugdo)
arteriais e venosos, incluindo infarto do miocardio, acidente vascular cerebral (“derrame”), ataque isquémico transitorio
(sintomas do derrame, porém com regressdo em 24 horas), trombose venosa (obstru¢do de uma veia) e embolia pulmonar
(eliminag@o de coagulos dos vasos sanguineos para os pulmaoes);

- Cancer de colo de utero;

- Cancer de mama;

- Tumores hepaticos (do figado) benignos (p. ex., hiperplasia nodular focal, adenoma epatico). As reagdes adversas

estdo relacionadas de acordo com sua frequéncia:

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% das pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia (dor de cabega),
incluindo enxaqueca, sangramento de escape/spotting,

Reag¢do comum (ocorre entre 1% e 10% das pacientes que utilizam este medicamento): vaginite (inflamagdo na
vagina), incluindo candidiase (infec¢@o causada pelo fungo Candida); alteracdes de humor, incluindo depressao, alteracdes
de libido, nervosismo, tontura, nauseas (enjoo), vomitos, dor abdominal, acne, mastalgia (dor ou aumento da sensibilidade
nas mamas), aumento do volume mamario, secre¢do das mamas, dismenorreia (célica menstrual), alteragdo da secregéo e
ectropio cervical (alteragdo do epitélio do colo do ttero), retengdo hidrica/edema (inchago), alteragdes de peso (ganho ou
perda).

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% das pacientes que utilizam este medicamento): alteragdoes de apetite
(aumento ou diminuic¢do), colicas abdominais, distensao (aumento do volume abdominal), erupcdes cutineas (lesdo na
pele), cloasma /melasma (manchas escuras na pele do rosto), que pode persistir (principalmente em mulheres com histdrico
de cloasma na gravidez, mulheres com tendéncia a cloasma devem evitar exposicao ao sol ou a radiagdo ultravioleta durante
o tratamento com COCs); hirsutismo (aumento dos pelos), alopecia (perda de cabelo), aumento da pressdo arterial,
alteracdes nos niveis séricos de lipidios, incluindo hipertrigliceridemia (aumento dos triglicerideos).

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% das pacientes que utilizam este medicamento): reacoes
anafilaticas/anafilactoides (reagdes alérgicas graves), incluindo casos muito raros de urticaria (alergia da pele), angioedema
(inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica) e reagdes graves com sintomas
respiratorios e circulatdrios, intolerancia a glicose (aumento das taxas de aglicar no sangue), intolerancia a lentes de contato,
ictericia colestatica (coloragdo amarela da pele e mucosas por acimulo de pigmentos biliares, devido a obstrugdo), eritema
nodoso (nddulos (protuberancias) subcutaneos vermelhos e dolorosos), diminui¢ao dos niveis séricos de folato***
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Rea¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% das pacientes que utilizam este medicamento): carcinomas
hepatocelulares (cancer de figado), exacerbacdo do lupus eritematoso sistémico, exacerbagdo da porfiria, exacerbagdo da
coreia, neurite optica* (inflamacéo do nervo do olho), trombose vascular retiniana (obstrugdo de um vaso da retina), piora
das varizes, pancreatite (inflamag@o no pancreas), colite isquémica (inflamagdo do intestino grosso ou célon por falta de
oxigenacao), adenomas hepaticos (tumor benigno no figado), doenca biliar, incluindo calculos biliares** (calculo na
vesicula biliar), eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e/ou ulceragoes pelo corpo), sindrome urémica hemolitica
(sindrome caracterizada por anemia, diminui¢do do numero de plaquetas e prejuizo na funcdo renal entre outras alteragdes).

Frequéncia desconhecida: doenga inflamatdria intestinal (Doenga de Crohn, colite ulcerativa), lesdo hepatocelular (p. ex.,
hepatite, fun¢do anormal do figado), distirbios gastricos, oligomenorreia.

* A neurite optica (inflamag@o do nervo optico) pode resultar em perda parcial ou total da visdo. ** Os COCs podem piorar
doengas biliares preexistentes ¢ podem acelerar o desenvolvimento dessa doenga em mulheres que anteriormente ndo
tinham tal doenga. *** Pode haver diminui¢cdo dos niveis séricos de folato com o tratamento com contraceptivo oral
combinado. Isso pode ser clinicamente significativo se a mulher engravidar logo apds descontinuar os contraceptivos orais
combinados.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como: dor de cabega, inchago, nauseas (enjoo), vomitos,
dores abdominais, alteragcdes de peso (aumento ou diminuigdo), alteragdes de humor incluindo depressdo, nervosismo;
tontura, alteracdes do interesse sexual, acne, intolerancia a lentes de contato, vaginite, alteragdes do fluxo menstrual, dor e
sensibilidade, aumento ou secre¢do das mamas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A superdose pode causar nauseas ¢ vOomitos e, em algumas mulheres, pode ocorrer sangramento por supressdo. Pode-se
considerar que os procedimentos usuais de lavagem gastrica e os tratamentos de suporte sejam adequados para os casos de
superdose. Nao tém sido relatados efeitos graves na ingestdo aguda de grandes doses orais por criangas.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgoes.
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Historico de Alteracoes de Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢ao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

o o Versoes ~
Dat‘fl do Ne (.lo Assunto Data' do N ('10 Assunto Data dej Itens de bula (VP/ Apres?ntacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio VPS) relacionadas
Nao aplicavel
10450 - [Inclusdo Inicial
SIMILAR - de Texto de Bula Dragea 75 mcg de
Notificagdo (RDC 60/12) gestodeno + 30
de Alteragdo . 5 . 5 para as VP mecg
16/09/2020 | 3156146/20-2 | de Texto de Nao Nao Nao Nao apresentagdes do de etinilestradiol
aplicavel Aplicavel aplicavel aplicavel
Bula - RDC produto — Sem Parar
60/12 Téamisa 30 Sem
Parar]
10450 -
SIMILAR - Dragea 75 mcg de
Notificaga i 3 3 i <
200042021 | 1511147214 | Cproosao Mo Nao Mo o Nao VP gestodeno + 30
de Alteragdo aplicavel Aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel mcg
de Texto de P de etinilestradiol —
Bula - RDC Sem Parar
60/12
Apresentagoes
Composigao;
4. O que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
10450 — 10994 - RDC 5. Ond
SIMILAR 73/2016 - A
- SIMILAR - pord oy
Notificagao Mudanga fossodguar art Comprimido
4 20- 482 19- ¢ este medicamento
09/02/2022 0 898978/ de 29/05/2019 048 7165/ o maior de 17/05/2021 VP Revestido 75 mcg
Alteragdo excipiente 6. Como devo +30 mecg
de para formas usar este
Texto de Bula farmacéuticas medicamento?
—RDC 60/12 solidas
7. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento?
Dizeres legais
10450 —
SIMILAR —
Notificagdo c idh
_ N3 N3 N3 omprimido
13/05/2022 2722390022 de - _a? ,af) N3o aplicavel Va'o Dizeres legais vp Revestido 75 mcg
1 Alteragdo aplicavel aplicavel aplicavel
+30 mecg
de Texto de
Bula — RDC
60/12
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07/07/2023

0699886/23-
6

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo

de
Alteragao
de Texto de
Bula - RDC
60/12

Nio
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

3. Quando ndo
devo usar este
medicamento?
4. O que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
6. Como devo
usar este
medicamento?
7. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento?
Dizeres Legais

VP

Comprimido
revestido com
20 mcg de
etinilestradiol + 75
mcg de gestodeno

04/04/2024

0420906/24-
0

10450 -
SIMILAR —
Notificagao

de
Alteragdo
de
Texto de Bula
—RDC 60/12

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

3. Quando nao
devo usar este
medicamento?
4. O que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
5. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
6. Como devo
usar este
medicamento?
7. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento?
9. O que fazer
se alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
Dizeres Legais

VP

Comprimido
revestido com
20 mcg de
etinilestradiol +
75 mcg de
gestodeno

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

10450 -
SIMILAR —
Notifica¢do

de
Alteragdo
de
Texto de
Bula - RDC
60/12

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

3. Quando nao
devo usar este
medicamento?
4. O que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
5. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
Dizeres Legais

VP

Comprimido
Revestido 75
mcg + 30 mcg
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