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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Tamisa 20®
(gestodeno + etinilestradiol)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENDO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

Comprimido revestido 75 mcg de gestodeno + 20 mcg de etinilestradiol: embalagens contendo blister calendario com 21 ou
63 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:
Cada comprimido revestido contém:

gestodeno75 etinilestradiol excipientes* q.s.p.
mcg 20 mcg 1 comprimido

* Excipientes: amido, copovidona, estearato de magnésio, lactose monoidratada, povidona, corante laca eritrosina,
hipromelose, macrogol, sacarina sodica, talco e dioxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é importante ler as informagoes contidas na bula, verificar o prazo de
validade, o contetido e a integridade da embalagem.

Mantenha a bula do produto sempre em mios para qualquer consulta que se faca necessaria.

Leia com atencao as informacdes presentes na bula antes de usar o produto, pois a mesma contém informacdes sobre
os beneficios e os riscos associados ao uso dos contraceptivos orais. Vocé também encontrara informacdes sobre o uso
adequado do contraceptivo e sobre a necessidade de consultar o seu médico regularmente.

Converse com o seu médico para obter maiores esclarecimentos sobre a acdo do produto e sua utilizacio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol) é indicado para prevenir a gravidez.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol) é um contraceptivo oral combinado. Cada comprimido contém uma combinagio de
dois hormdnios femininos, o gestodeno (progestdgeno) e o etinilestradiol (estrogénio). Devido as pequenas concentracdes de
ambos os hormonios, Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol) é considerado um contraceptivo oral de baixa dose.

Outras caracteristicas ndo relacionadas com a prevencio da gravidez: Os contraceptivos combinados reduzem a duragao
e a intensidade do sangramento menstrual, diminuindo o risco de anemia por deficiéncia de ferro. A cdlica menstrual também
pode se tornar menos intensa ou desaparecer completamente.

Além disso, tem-se relatado que alguns disturbios ocorrem menos frequentemente em usuarias de contraceptivos contendo
0,05 mg de etinilestradiol (“pilula de alta dose™), tais como: doenca benigna da mama, cistos ovarianos, infecgdes pélvicas
(doenca inflamatoria pélvica ou DIP), gravidez ectdpica (quando o feto se fixa fora do ttero) e cancer do endométrio (tecido
de revestimento interno do tutero) e dos ovarios. Este também pode ser o caso para os contraceptivos de baixa dose, mas até
agora somente foi confirmada a reducdo da ocorréncia de casos de cancer ovariano e de endométrio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use contraceptivo combinado se vocé tem qualquer uma das condi¢des descritas a seguir. Caso apresente qualquer uma
destas condigdes, informe seu médico antes de iniciar o uso de Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol). Ele pode lhe
recomendar o uso de outro contraceptivo oral ou de outro método contraceptivo (incluindo ndo hormonal).

- historia atual ou anterior de coagulo em uma veia da perna (trombose), do pulmao (embolia pulmonar) ou outras partes do

corpo;
- historia atual ou anterior de ataque cardiaco ou derrame cerebral, que ¢ causado por um coagulo ou o rompimento de um
vaso sanguineo no cérebro;
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- historia atual ou anterior de doencas que podem ser sinal de ataque cardiaco (por exemplo, angina pectoris que causa uma
intensa dor no peito, podendo se irradiar para o brago esquerdo) ou de derrame (por exemplo, ataque isquémico transitorio
ou um pequeno derrame sem efeitos residuais);

- presenca de um alto risco para a formagao de coagulos arteriais ou venosos (“veja item 4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO? - Contraceptivos e a trombose”) e consulte seu médico que ira decidir se vocé podera
utilizar Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol);

- historia atual ou anterior de um certo tipo de enxaqueca acompanhada por sintomas neurologicos focais, tais como: sintomas
visuais, dificuldades para falar, fraqueza ou adormecimento em qualquer parte do corpo;

- diabetes mellitus com lesdo de vasos sanguineos;

- histéria atual ou anterior de doenga do figado (cujos sintomas podem ser amarelamento da pele ou coceira do corpo todo) e
enquanto seu figado ainda ndo voltou a funcionar normalmente;

- uso de qualquer medicamento antiviral que contenha ombitasvir, paritaprevir ou dasabuvir e suas combinagdes. Esses
medicamentos antivirais sdo utilizados para tratamento de hepatite C cronica (doenga infecciosa do figado, de longa
duracdo, causada pelo virus da hepatite C);

- histéria atual ou anterior de cancer que pode se desenvolver sob a influéncia de hormonios sexuais (p.ex., cdncer de mama
ou dos 6rgdos genitais);

- histéria atual ou anterior de tumor no figado (benigno ou maligno);

- presenca de sangramento vaginal sem explicacdo;

- ocorréncia ou suspeita de gravidez;

- hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes de Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol), o que pode causar,
por exemplo, coceira, erup¢do cutanea ou inchago.

Se qualquer um destes casos ocorrer pela primeira vez durante o uso do contraceptivo oral, descontinue o uso imediatamente
e consulte seu médico. Neste periodo, outras medidas contraceptivas ndo hormonais devem ser empregadas (veja também o
item: 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Categoria X (Em estudos em animais e mulheres gravidas, o firmaco provocou anomalias fetais, havendo clara
evidéncia de risco para o feto que é maior do que qualquer beneficio possivel para a paciente).

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

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

Adverténcias e Precaucdes: Nesta bula, estdo descritas varias situagcdes em que o uso do contraceptivo oral deve ser
descontinuado ou em que pode haver diminuicdo da sua eficacia. Nestas situagdes, deve-se evitar a relagdo sexual ou, entdo,
utilizar adicionalmente métodos contraceptivos ndo hormonais como, por exemplo, preservativo ou outro método de barreira.
Nao utilize os métodos da tabelinha (do ritmo ou Ogino-Knaus) ou da temperatura. Esses métodos podem falhar, pois os
contraceptivos hormonais modificam as variagdes de temperatura e do muco cervical que ocorrem durante o ciclo menstrual
normal.

Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol), como todos os demais contraceptivos orais, ndo protege contra infecgdes causadas
pelo HIV (AIDS), nem contra qualquer outra doenga sexualmente transmissivel.

E recomendavel consultar o médico regularmente para que ele possa realizar os exames, clinico geral e ginecoldgico de
rotina, e confirmar se o uso de TAmisa 20® (gestodeno + etinilestradiol) pode ser continuado.

O uso de contraceptivo combinado requer cuidadosa supervisao médica na presenca das condi¢des descritas abaixo.

Essas condi¢des devem ser comunicadas ao médico antes do inicio do uso de TAmisa 20® (gestodeno + etinilestradiol)
e se qualquer uma delas aparecer ou piorar durante o uso de TAmisa 20® (gestodeno + etinilestradiol): fumo; diabetes;
excesso de peso; pressdo alta; alteragdo na valvula cardiaca ou alteragdo do batimento cardiaco; inflamagdo das veias (flebite
superficial); veias varicosas; qualquer familiar direto que ja teve um coagulo (trombose nas pernas, pulmdes (embolia
pulmonar) ou qualquer outra parte do corpo), ataque cardiaco ou derrame em idade jovem; enxaqueca; epilepsia (veja item
“Tamisa 20® ¢ outros medicamentos”); se vocé ou algum familiar direto tem ou ja apresentou niveis altos de colesterol ou
triglicérides (um tipo de gordura) no sangue; algum familiar direto que tem ou ja teve cancer de mama; se vocé tem doenga
do figado ou da vesicula biliar; doenca de Crohn ou colite ulcerativa (doenca inflamatéria cronica do intestino); lupus
eritematoso sistémico (doenga do sistema imunoldgico); sindrome hemolitico-urémica (alteracdo da coagulacdo sanguinea
que causa insuficiéncia renal); anemia falciforme; condigdo que tenha ocorrido pela primeira vez, ou piorado, durante a
gravidez ou uso prévio de hormdnios sexuais como, por exemplo, perda de audi¢do, porfiria (doenca metabdlica), herpes
gestacional (doenga de pele) e coreia de Sydenham (doenga neuroldgica); tem ou ja apresentou cloasma (pigmentacao
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marrom-amarelada da pele, especialmente a do rosto). Nesse caso, evite a exposi¢ao direta ao sol ou a radiagdo ultravioleta;
angioedema hereditario (estrogénios exdgenos podem induzir ou intensificar os seus sintomas). Consulte seu médico
imediatamente se vocé apresentar sintomas de angioedema, tais como: inchaco do rosto, lingua e/ou garganta, dificuldade
para engolir ou urticéaria junto com dificuldade para respirar. Medicamentos contendo estrogénios podem induzir ou piorar
os sintomas de angioedema.

Se algum destes casos ocorrer pela primeira vez, reaparecer ou piorar durante o uso do contraceptivo, consulte seu médico.

Contraceptivos e a trombose: A trombose ¢ a formagdo de um coagulo que pode interromper a passagem do sangue nos
vasos. Algumas vezes, a trombose ocorre nas veias profundas das pernas (trombose venosa profunda). O tromboembolismo
venoso (TEV) pode se desenvolver se vocé estiver tomando ou ndo uma pilula. Ele também pode ocorrer se vocé estiver
gravida. Se o codgulo se desprender das veias onde foi formado, ele pode se deslocar para as artérias dos pulmdes, causando
a embolia pulmonar. Os codgulos também podem ocorrer muito raramente nos vasos sanguineos do coracdo (causando o
ataque cardiaco). Os codgulos ou a ruptura de um vaso no cérebro podem causar o derrame.

Estudos de longa duracdo sugerem que pode existir uma ligagdo entre o uso de pilula (também chamada de contraceptivo
oral combinado (COC) ou pilula combinada, pois contém dois diferentes tipos de hormonios femininos chamados estrogénios
e progestogenos) e um risco aumentado de coagulos arteriais e venosos, embolia, ataque cardiaco ou derrame. A ocorréncia
destes eventos € rara.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso é mais elevado durante o primeiro ano de uso. Este aumento no risco esta
presente em usuarias de primeira vez de contraceptivo oral combinado e em usuarias que ficaram 4 semanas ou mais sem
tomar a pilula estdo voltando a utilizar o mesmo contraceptivo oral combinado que era utilizado anteriormente ou outro
contraceptivo oral combinado. Dados de um grande estudo sugerem que o risco aumentado esta principalmente presente nos
3 primeiros meses de uso.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso em usuarias de pilulas contendo baixa dose de estrogénio (<0,05 mg de
etinilestradiol) ¢ duas a trés vezes maior que em ndo usuarias de contraceptivos orais combinados, que ndo estejam gravidas
e permanece menor do que o risco associado a gravidez e ao parto.

Muito ocasionalmente, eventos tromboembdlicos, arteriais ou venosos, podem causar incapacidade grave permanente,
podendo provocar risco para a vida da usudria ou podendo inclusive ser fatais. O tromboembolismo venoso se manifesta
como trombose venosa profunda e/ou embolia pulmonar e pode ocorrer durante o uso de qualquer contraceptivo oral
combinado. Em casos extremamente raros, os codgulos também podem ocorrer em outra parte do corpo, incluindo figado,
intestino, rins, cérebro ou olhos.

Se ocorrer qualquer um dos eventos mencionados a seguir, interrompa o uso da pilula e contate seu médico

imediatamente se notar sinais de:

- trombose venosa profunda, tais como: inchago de uma perna ou ao longo de uma veia da perna; dor ou sensibilidade na
perna que pode ser sentida apenas quando vocé estiver em pé ou andando; sensa¢do aumentada de calor na perna afetada;
vermelhiddo ou descoloragdo da pele da perna;

- embolia pulmonar, tais como: inicio subito de falta inexplicavel de ar ou respiragéo rapida; tosse de inicio abrupto que pode
levar a tosse com sangue; dor aguda no peito que pode aumentar com a respiragdo profunda; ansiedade; tontura grave ou
vertigem; batimento cardiaco rapido ou irregular. Alguns destes sintomas (por exemplo, falta de ar, tosse) ndo sdo
especificos e podem ser erroneamente interpretados como eventos mais comuns ou menos graves (por exemplo, infeccdes
do trato respiratorio);

- tromboembolismo arterial (vaso sanguineo arterial bloqueado por um coagulo que se deslocou);

- derrame, tais como: diminuigdo da sensibilidade ou da for¢a motora afetando, de forma subita a face, braco ou perna,
especialmente em um lado do corpo, confusdo subita, dificuldade para falar ou compreender; dificuldade repentina para
enxergar com um ou ambos os olhos; subita dificuldade para caminhar; tontura; perda de equilibrio ou de coordenagdo; dor
de cabeca repentina, intensa ou prolongada, sem causa conhecida; perda de consciéncia ou desmaio, com ou sem convulsio;

- coagulos bloqueando outros vasos arteriais, tais como: dor subita, inchago e ligeira colora¢do azulada (cianose) de uma
extremidade; abdome agudo;

- ataque cardiaco, tais como: dor, desconforto, pressdo, peso, sensacdo de aperto ou estufamento no peito, bragco ou abaixo

do esterno; desconforto que se irradia para as costas, mandibula, garganta, bragos, estdmago; saciedade, indigestdo ou

sensagdo de asfixia; sudorese; nauseas, vomitos ou tontura; fraqueza extrema; ansiedade ou falta de ar; batimentos cardiacos
rapidos ou irregulares. Seu médico ira verificar se, por exemplo, vocé possui um risco maior de desenvolver trombose devido

a combinagdo de fatores de risco ou talvez um tnico fator de risco muito alto. No caso de uma combina¢do de fatores de

risco, o risco pode ser mais alto que uma simples adigdo de dois fatores individuais. Se o risco for muito alto, seu médico ndo

ira prescrever o uso da pilula (veja item 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE

MEDICAMENTQO?”).

O risco de coagulo arterial ou venoso (por exemplo, trombose venosa profunda, embolia pulmonar, ataque cardiaco)
ou derrame aumenta:

- com a idade;
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- se vocé estiver acima do peso;

- se qualquer familiar direto seu teve um codgulo (trombose nas pernas, pulmao (embolia pulmonar) ou qualquer outra parte
do corpo), ataque cardiaco ou derrame em idade jovem, ou se vocé€ ou qualquer familiar tiver ou suspeitar de distirbio
hereditario da coagulagdo, que possa aumentar seu risco de desenvolver trombose. Neste caso vocé€ deve ser encaminhada
a um especialista antes de decidir pelo uso de qualquer contraceptivo hormonal combinado. Certos fatores sanguineos que
podem sugerir uma tendéncia para trombose venosa ou arterial incluem resisténcia a proteina C ativada, hiper-
homocisteinemia, deficiéncia de antitrombina III, proteina C e proteina S, anticorpos antifosfolipidios (anticorpos
anticardiolipina, anticoagulante lipico);

- com imobilizacdo prolongada (por exemplo, durante o uso de gessos ou talas em sua (s) perna (s)), cirurgia de grande porte,
qualquer intervencdo cirirgica em membros inferiores ou trauma extenso. Informe seu médico. Nestas situacdes, ¢
aconselhavel descontinuar o uso da pilula (em casos de cirurgia programada vocé deve descontinuar o uso pelo menos 4
semanas antes) e nao reinicid-lo até, pelo menos, duas semanas apos o total restabelecimento;

- se vocé fuma (com consumo elevado de cigarros ¢ aumento da idade, o risco torna-se ainda maior, especialmente em
mulheres com idade superior a 35 anos). Descontinue o consumo de cigarros durante o uso de pilula, especialmente se tem
mais de 35 anos de idade;

- se vocé€ ou alguém de sua familia tem ou teve altos niveis de colesterol ou triglicérides (um tipo de gordura no sangue); - se
vocé tem pressdo alta. Se vocé desenvolver pressdo alta durante o uso de pilula, seu médico poderd pedir que vocé
descontinue o uso;

- se vocé tem enxaqueca;

- se vocé tem disturbio da valvula do coragdo ou certo tipo de distirbio do ritmo cardiaco.

Imediatamente apos o parto, as mulheres tém risco aumentado de formac¢ao de coagulos, portanto pergunte ao seu
médico quando vocé podera iniciar o uso de pilula combinada apos o parto.

Contraceptivos e o cincer: O cancer de mama ¢ diagnosticado com frequéncia um pouco maior entre as usudarias dos
contraceptivos orais combinados, mas ndo se sabe se esse aumento ¢ devido ao uso do contraceptivo. Pode ser que esta
diferenca esteja associada a maior frequéncia com que as usuarias de contraceptivos orais sdo examinadas por seus médicos.
O risco de cancer de mama desaparece gradualmente apds a descontinuagdo do uso do contraceptivo hormonal combinado.
E importante examinar as mamas regularmente e contatar o médico se vocé sentir qualquer carogo nas mamas.

Em casos raros, foram observados tumores benignos de figado e, mais raramente, tumores malignos de figado nas usuarias
de contraceptivos orais. Em casos isolados, estes tumores podem causar hemorragias internas com risco para a vida da usuaria.
Em caso de dor abdominal intensa, consulte o seu médico imediatamente. O fator de risco mais importante para o cancer
cervical (cancer de colo uterino) ¢é a infec¢@o persistente por HPV (papilomavirus humano). Alguns estudos epidemiologicos
indicaram que o uso de COCs por periodo prolongado pode contribuir para este risco aumentado, mas continua existindo
controvérsia sobre a extensao em que esta ocorréncia possa ser atribuida aos efeitos concorrentes, por exemplo, da realizago
de exame cervical (Papanicolau) e do comportamento sexual, incluindo a utilizagdo de contraceptivos de barreira. Os tumores
mencionados acima podem provocar risco para a vida da usudria ou podem ser fatais.

Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol), a gravidez e a amamentac¢io: Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol) ndo deve
ser usado quando ha suspeita de gravidez ou durante a gestacdo. Se suspeitar da possibilidade de estar gravida durante o uso
de Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol) suspenda o uso e consulte seu médico o mais rapido possivel. Entretanto, estudos
epidemioldgicos abrangentes ndo revelaram risco aumentado de malformagdes congénitas em criangas nascidas de mulheres
que tenham utilizado COCs antes da gestagdo. Também néo foram verificados efeitos teratogénicos decorrentes da ingestdo
acidental de COCs no inicio da gestag@o.

Categoria X (Em estudos em animais e mulheres gravidas, o firmaco provocou anomalias fetais, havendo clara
evidéncia de risco para o feto que é maior do que qualquer beneficio possivel para a paciente) - Este medicamento nao
deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

De modo geral, o uso de Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol) durante a amamentagdo ndo é recomendado. Se desejar
usar contraceptivo oral durante a amamentagao, converse primeiramente com seu médico.

Tamisa 20°® (gestodeno + etinilestradiol) e outros medicamentos: Sempre informe seu médico sobre todos os
medicamentos, incluindo fitoterapicos, que vocé estd usando. Alguns medicamentos ndo devem ser utilizados
concomitantemente com Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol). Informe também a qualquer outro médico ou dentista, que
lhe prescreva algum outro medicamento, que vocé toma Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol). Eles poderdo lhe informar
se € necessario utilizar algum método contraceptivo adicional (por exemplo, preservativo) e neste caso, por quanto tempo,
ou se voceé precisa trocar algum medicamento que estd tomando.

Témisa 20_comrev_VP V11



Zeurofarma

O uso de alguns medicamentos pode exercer uma influéncia nos niveis sanguineos dos contraceptivos orais, reduzir sua

eficacia na prevengdo da gravidez ou causar sangramento inesperado. Estes incluem:

Medicamentos usados para o tratamento de:

- epilepsia (p.ex., primidona, fenitoina, barbitiricos, carbamazepina, oxcarbazepina, topiramato, felbamato); - tuberculose
(p-ex., rifampicina);

- AIDS e Hepatite C (também chamados de inibidores das proteases e inibidores ndo nucleosidios da transcriptase reversa);

- infecgdes flngicas (griseofulvina, antifingicos azolicos, por exemplo, itraconazol, voriconazol, fluconazol);

- infecgdes bacterianas (antibidticos macrolideos, por exemplo, claritromicina, eritromicina);

- certas doencas do coracdo, pressao alta (bloqueadores de canal de calcio, por exemplo, verapamil, diltiazem);

- artrite, artrose (etoricoxibe);

- medicamentos contendo Erva de Sdo Jodo (usada principalmente para o tratamento de estados depressivos);

- suco de toronja (“grapefruit”).

Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol) também pode interferir na eficadcia de outros medicamentos, por exemplo,

medicamentos contendo ciclosporina, o antiepilético lamotrigina, melatonina, midazolan, teofilina e tizanidina.

Informe ao seu médico se vocé estiver usando ou usou recentemente qualquer outro medicamento, inclusive aqueles
adquiridos sem prescri¢io médica.

Testes laboratoriais: Se vocé precisar fazer algum exame de sangue ou outro teste laboratorial, informe ao seu médico ou
ao laboratério que vocé esta tomando Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol), pois os contraceptivos orais podem afetar os
resultados dos exames.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: Nao foram conduzidos estudos e ndo foram observados
efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Atencgdo: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/comprimido
Este medicamento nfdo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

Atencao: Contém vermelho de eritrosina laca de aluminio e dioxido de titanio.
Atenc¢ao: Contém sacarina sédica (edulcorante)

Este medicamento ndo 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.

Atencio: Fumar aumenta o risco deste medicamento causar problemas no corac¢io e vasos sanguineos
Se vocé ja teve trombose, ndo use este medicamento.

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

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

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas: Comprimido revestido, circular, biconvexo e de cor rosa.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quando usado corretamente, o indice de falha ¢ de aproximadamente 1% ao ano (uma gestag@o a cada 100 mulheres por ano
de uso). O indice de falha pode aumentar quando ha esquecimento de tomada dos comprimidos ou quando estes sdo tomados
incorretamente, ou ainda em casos de vOomitos dentro de 3 a 4 horas apds a ingestdo de um comprimido ou diarreia intensa,
bem como interagdes medicamentosas.
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Siga rigorosamente o procedimento indicado, pois 0 ndo cumprimento pode ocasionar falhas na obtencao dos resultados. A
cartela de Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol) contém 21 comprimidos. No verso da cartela encontra-se indicado o dia
da semana no qual o comprimido deve ser ingerido. Tome um comprimido por dia, aproximadamente a mesma hora, com
auxilio de um pouco de liquido se necessario. Siga a direcao das flechas, seguindo a ordem dos dias da semana, até que tenha
tomado todos os 21 comprimidos. Terminados os comprimidos da cartela, realize uma pausa de 7 dias. Neste periodo, cerca
de 2 a 3 dias apds a ingestdo do ultimo comprimido de Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol), deve ocorrer sangramento
semelhante ao menstrual (sangramento por privacdo hormonal). Inicie nova cartela no oitavo dia, independentemente de ter
cessado ou ndo o sangramento. Isto significa que, em cada més, estard sempre iniciando uma nova cartela no mesmo dia da
semana que a cartela anterior e que ocorrerd o sangramento por priva¢ao mais ou menos nos mesmos dias da semana.

Inicio do uso de TAmisa 20® (gestodeno + etinilestradiol).

- Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi utilizado no més anterior: Inicie o uso de Tamisa 20® (gestodeno
+ etinilestradiol) no primeiro dia de menstruagao, ou seja, tome o comprimido indicado com o dia da semana correspondente
ao primeiro dia de sangramento. Por exemplo, se a sua menstruagdo iniciar na sexta-feira, tome o comprimido indicado
“sexta-feira” no verso da cartela, seguindo a ordem dos dias. A acdo contraceptiva de Tamisa 20® (gestodeno +
etinilestradiol) inicia-se imediatamente. Nao ¢ necessario utilizar adicionalmente outro método contraceptivo.

Mudando de outro contraceptivo oral combinado, anel vaginal ou adesivo transdérmico (contraceptivo) para Tamisa
20® (gestodeno + etinilestradiol): Inicie a tomada de Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol) no dia seguinte ao término
da cartela do contraceptivo que estava tomando. Isso significa que ndo havera pausa entre as cartelas. Se o contraceptivo
que estava tomando apresenta comprimidos inativos, ou seja, sem principio ativo, inicie a tomada de TAmisa 20® (gestodeno
+ etinilestradiol) no dia seguinte a ingestdo do ultimo comprimido ativo do contraceptivo. Caso ndo saiba diferenciar os
comprimidos ativos dos inativos, consulte seu médico.

O uso de Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol) também podera ser iniciado mais tarde, no maximo até o dia seguinte
apods o intervalo de pausa do contraceptivo que estava sendo utilizado ou no dia seguinte apos ter tomado o ultimo
comprimido inativo do contraceptivo anterior. Se vocé estiver mudando de anel vaginal ou adesivo transdérmico, deve
comegar preferencialmente no dia da retirada do ultimo anel ou adesivo ou, no méaximo, no dia previsto para a proxima
aplicagdo. Se seguir essas instrugdes, nao sera necessario utilizar adicionalmente um outro método contraceptivo.
Mudando da minipilula (contraceptivo contendo somente progestogeno) para Tamisa 20° (gestodeno +
etinilestradiol): Nesse caso, deve-se descontinuar o uso da minipilula e iniciar a tomada de Tamisa 20® (gestodeno +
etinilestradiol) no dia seguinte, no mesmo horario. Adicionalmente, utilize um método contraceptivo de barreira (por
exemplo, preservativo) caso tenha relagdo sexual nos 7 primeiros dias de uso de TAmisa 20® (gestodeno + etinilestradiol).
- Mudando de contraceptivo injetiavel, implante ou Sistema intrauterino (SIU) com liberacio de progestéogeno para
Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol): Inicie o uso de Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol) na data prevista para a
proxima injecdo ou no dia de extragdo (retirada) do implante ou do SIU. Adicionalmente, utilize um método contraceptivo
de barreira (por exemplo, preservativo) caso tenha relagdo sexual nos 7 primeiros dias de uso de Tamisa 20® (gestodeno +
etinilestradiol).

Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol) e o pos-parto: No pds-parto, seu médico podera aconselha-la a esperar por um
ciclo menstrual normal antes de iniciar o uso de Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol). As vezes, o uso de TAmisa 20®
(gestodeno + etinilestradiol) pode ser antecipado com o consentimento do médico. Se apds o parto vocé teve relagdo sexual
antes de iniciar o uso de Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol), confirme se vocé ndo esta gravida ou aguarde o proximo
perido menstrual. Se estiver amamentando, discuta primeiramente com seu médico.

- Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol) e o pos-aborto: Consulte seu médico.

Informacées adicionais para populagdes especiais

- Criangas: Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol) é indicado apenas para uso apds a menarca (primeira menstruagao).

- Usudrias idosas: Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol) ndo ¢ indicado para uso ap6s a menopausa.

- Usudrias com insuficiéncia hepatica: Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol) é contraindicado em mulheres com doenga
hepética (doenga do figado) grave. Veja itens “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?” e

“4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”.

- Usudrias com insuficiéncia renal: Fale com seu médico. Dados disponiveis ndo sugerem altera¢do no tratamento desta
populacdo de usuarias.

O que devo fazer em caso de distirbios gastrintestinais, como vomitos ou diarreia intensa? Se ocorrerem vomitos ou

diarreia intensa apds a ingestdo do comprimido, as substancias ativas do comprimido podem ndo ter sido absorvidas

completamente. Se ocorrerem vomitos no periodo de 3 a 4 horas ap6s a ingestdo do comprimido, ¢ como se tivesse se

esquecido de toma-lo. Portanto, deve-se seguir o mesmo procedimento indicado no item “7. O QUE DEVO FAZER

QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?”. Consulte seu médico em quadros de diarreia intensa.

O que devo fazer em caso de sangramento inesperado? Como ocorre com todos os contraceptivos orais, pode surgir,

durante os primeiros meses de uso, sangramento intermenstrual irregular (gotejamento ou sangramento de escape), isto &,
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sangramento fora da época esperada, podendo ser necessario o uso de absorventes higiénicos. Deve-se continuar a tomar os
comprimidos, pois, em geral, o sangramento intermenstrual cessa espontaneamente, uma vez que seu organismo tenha se
adaptado ao contraceptivo oral (geralmente, apds 3 meses de tomada dos comprimidos). Caso o sangramento nao cesse, torne-
se mais intenso ou reinicie, consulte o seu médico.

O que fazer se niio ocorrer sangramento? Sc¢ todos os comprimidos foram tomados corretamente, sempre no mesmo
horario, ndo houve vomito, diarreia intensa ou uso concomitante de outros medicamentos, € pouco provavel que vocé esteja
gravida. Continue tomando Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol) normalmente. Se vocé ndo tomou os comprimidos
corretamente ou se vocé€ tomou os comprimidos corretamente mas o sangramento esperado ndo ocorreu por dois meses
seguidos, vocé pode estar gravida. Consulte o seu médico imediatamente. N3o inicie nova cartela de Tamisa 20® (gestodeno
+ etinilestradiol) até que a suspeita de gravidez seja afastada pelo seu médico. Neste periodo use medidas contraceptivas nao
hormonais.

Quando posso descontinuar o uso de TAmisa 20® (gestodeno + etinilestradiol)? O uso de Tamisa 20® (gestodeno +
etinilestradiol) pode ser descontinuado a qualquer momento. Porém, ndo o faga sem o conhecimento do seu médico. Se vocé
ndo deseja engravidar apos descontinuar o uso de Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol), consulte o seu médico para que
ele lhe indique outro método contraceptivo. Se vocé desejar engravidar, pare de tomar Tamisa 20® (gestodeno +
etinilestradiol) e recomenda-se que espere um ciclo menstrual ocorrer para tentar engravidar. Converse com o seu médico.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento. Nao interrompa
o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Se houver um atraso de menos de 12 horas do horario habitual de ingestdo, a protecdo contraceptiva de Tamisa 20®

(gestodeno + etinilestradiol) ndo serad reduzida. Tome o comprimido esquecido assim que se lembrar e tome o proéximo

comprimido no horario habitual. Se houver um atraso de mais de 12 horas do horario habitual de ingestdo, a prote¢ao

contraceptiva de Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol) pode ficar reduzida neste ciclo, especialmente se ocorrer o

esquecimento da tomada no comego ou no final da cartela. Veja a seguir como proceder em cada caso especifico.

- Esquecimento de 1 comprimido na primeira semana de uso: Tome o comprimido esquecido assim que se lembrar
(mesmo que isto signifique tomar dois comprimidos de uma s6 vez) e continue a tomar os proximos comprimidos no horario
habitual. Utilize método contraceptivo adicional (método de barreira - por exemplo, preservativo) durante os proximos 7
dias. Se teve relag@o sexual na semana anterior ao esquecimento da tomada do comprimido, hé possibilidade de engravidar.
Comunique o fato imediatamente ao seu médico.

- Esquecimento de 1 comprimido na segunda semana de uso: Tome o comprimido esquecido assim que se lembrar, mesmo
que isto signifique a ingestdo de dois comprimidos e continue a tomar os proximos comprimidos no horario habitual. A
protecdo contraceptiva de Tamisa 20% (gestodeno + etinilestradiol) estd mantida. Ndo & necessario utilizar método
contraceptivo adicional.

- Esquecimento de 1 comprimido na terceira semana de uso:

Escolha uma das duas opgdes abaixo, sem a necessidade de utilizar método contraceptivo adicional:

1) Tome o comprimido esquecido assim que se lembrar (inclui-se a possibilidade de tomar dois comprimidos de uma

sO vez) e continue a tomar os proximos comprimidos no horario habitual. Inicie a nova cartela assim que terminar a atual,

sem que haja pausa entre uma cartela e outra. E possivel que o sangramento ocorra somente apds o término da segunda
cartela. No entanto, pode ocorrer sangramento do tipo gotejamento ou de escape enquanto estiver tomando os comprimidos.

2) Deixe de tomar os comprimidos da cartela atual, faga uma pausa de 7 dias, ou menos, contando inclusive o dia no

qual esqueceu de tomar o comprimido ¢ inicie uma nova cartela. Caso deseje manter o mesmo dia da semana para inicio

de tomada, a pausa pode ser menor do que 7 dias. Por exemplo: se a cartela foi iniciada em uma quarta-feira ¢ vocé€ esqueceu
de tomar o comprimido na sexta-feira da ultima semana, pode iniciar a nova cartela na quarta-feira da semana seguinte ao
esquecimento, praticando, desta forma, uma pausa de apenas 5 dias. Veja esquema ilustrativo abaixo:

Exemplo em caso de esquecimento:

Domingo| Segunda | Terca Quarta Quinta | Sexta Sabado
Inicio da cartela (2° dia) | (3° dia) (4° dia)
atual (1° comprimido
—1°dia)

(5°dia) | (6°dia) | (7°dia) | (8°dia) (9° dia) | (10° dia) (11° dia)
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(12° dia) | (13°dia) | (14°dia) | (15° dia) (16° (17° dia) (18° dia)
dia) Esquecimento| Pausa
de tomada do
comprimido

(19° dia) | (20° dia) | (21° dia) | Inicio da nova
Pausa Pausa Pausa cartela (1°
comprimido — 1° dia)

Mais de 1 comprimido esquecido: Se mais de um comprimido de uma mesma cartela for esquecido, consulte seu médico.
Quanto mais comprimidos sequenciais forem esquecidos, menor sera o efeito contraceptivo. Se ndo ocorrer sangramento por
privacdao hormonal (semelhante a menstruagdo) no intervalo de pausa de 7 dias, pode ser que esteja gravida. Consulte seu
médico antes de iniciar uma nova cartela.

- Mais de 1(um) - Consulte seu médico.
comprinido es-
quecido de uma
mesma cartela.

Smm.
- Esqueceun-se

de 1niciar a +
cartela.

B Teve relacdo sexual na semana anterior ao
Semana relage ° .
> P | esquecimento da tomada do comprimido.

v

- Tome o comprimido esquecido. mesmo gue isto
signifique a ingestio simultinea de 2 comprinuidos.
- Utilize métodos contraceptivos adicionais durante
T (sete) dias.

- Continue tomando todos os comprimidos da cartela
1 comprimi- até finalizé-la.

do esquecido

- Tome o comprimido esquecido, mesmo que isto

(mais de’ 12 Semana signifique a ingestio simultinea de 2 comprimidos.
|I ; 1 1 1

hOfflS_ apos o > 2 > | Continue tomando todos os comprimidos da cartela

horario dﬁ to- até finaliza-la.

mada habitual).

- Tome o comprimido esquecido.

- Continue tomando todos os comprimidos da
— - | cartela até finaliza-la.

- Inicie uma nova cartela sem fazer a pausa de 7 dias.

Semana

3 - Pare de tomar os comprimidos.

- Faca uma pausa (nfio mais que 7 dias, incluindo
— | o dia do esquecimento).

- Inicie uma nova cartela.

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

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

Como todo medicamento, Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol) pode causar efeitos indesejaveis, no entanto estes efeitos
ndo se manifestam em todas as usudrias. Se qualquer efeito indesejavel ocorrer ou piorar, ou se vocé€ observar algum efeito
indesejavel ndo citado a seguir durante o uso de Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol), consulte seu médico.

Témisa 20_comrev_VP V11



Zeurofarma

Reacdes graves: As reacdes graves associadas ao uso do contraceptivo, assim como os sintomas relacionados, estdo descritos
nos itens “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”, “Contraceptivos ¢ a

trombose” e “Contraceptivos e o cancer”. Leia estes itens com ateng@o e ndo deixe de conversar com o seu médico em caso
de duvidas, ou imediatamente quando achar apropriado.

Outras possiveis reacdes: As seguintes reagdes t€m sido observadas em usudrias de contraceptivos orais combinados: -
Reagdes adversas comuns (entre 1 ¢ 10 em cada 100 usuarias podem ser afetadas): nauseas, dor abdominal, aumento de peso
corporal, dor de cabeca, depressdo ou alteragdes de humor, dor nas mamas incluindo hipersensibilidade;

- Reagdes adversas incomuns (entre 1 ¢ 10 em cada 1.000 usuarias podem ser afetadas): vomitos, diarreia, retengo de liquido,
enxaqueca, diminuigdo do desejo sexual, aumento do tamanho das mamas, erupg¢do cutanea, urticaria;

- Reagdes adversas raras (entre 1 ¢ 10 em cada 10.000 usuarias podem ser afetadas): intolerancia a lentes de contato, reacdes
alérgicas (hipersensibilidade), diminui¢do de peso corporal, aumento do desejo sexual, corrimento vaginal, secre¢do das
mamas, eritema nodoso ou multiforme (doengas de pele), distirbios tromboembdlicos arteriais e venosos (formacao de
coagulos)*.

* Frequéncia estimada a partir de estudos epidemiologicos envolvendo um grupo de usuarias de contraceptivos orais
combinados. Os termos disturbios tromboembolicos arteriais e venosos abrangem: qualquer bloqueio ou coagulo em uma
veia periférica profunda, coagulos que percorrem o sistema venoso do sangue (p. ex., no pulmao é conhecido como embolia
pulmonar ou como infarto pulmonar), ataque cardiaco causado por coagulos, derrame causado por um bloqueio do
fornecimento de sangue para o cérebro ou no cérebro.

Descricio das reacées adversas selecionadas: As reagdes adversas com frequéncia muito baixa ou com inicio tardio dos
sintomas que foram consideradas relacionadas ao grupo de usuarias de contraceptivo oral combinado estdo listadas a seguir,
veja também itens “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?” e “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?”.

Contraceptivos e o cincer:

- a frequéncia de diagnosticos de cancer de mama ¢ ligeiramente maior em usuarias de contraceptivo oral. Como o céncer de
mama ¢ raro em mulheres abaixo de 40 anos, o aumento do risco ¢ pequeno em relagdo ao risco geral de cancer de mama.
A causalidade com uso de COC ¢ desconhecida;

- tumores no figado (benigno e maligno).

Outras condic¢oes:

- mulheres com hipertrigliceridemia (aumento de gordura no sangue, resultando em um risco aumentado de pancreatite em
usuarias de COCs);

- hipertensao (pressao alta);

- ocorréncia ou piora de condigdes para as quais a associagdo com o uso de COC ndo € conclusiva: ictericia (pigmentagao
amarelada da pele) e/ou prurido (coceira) relacionado a colestase (fluxo biliar bloqueado); formacgdo de célculos biliares
(pedras na vesicula); uma condigdo metabolica chamada de porfiria, lipus eritematoso sistémico (uma doenga crénica
autoimune); sindrome hemolitico-urémica (alteracdo da coagulacdo sanguinea); uma condi¢ao neurolégica chamada coreia
de Sydenham; herpes gestacional (um tipo de condigdo de pele que ocorre durante a gravidez); perda de audicao relacionada
a otosclerose;

- em mulheres com angioedema hereditario (caracterizado por inchago repentino, por exemplo, dos olhos, boca, garganta,
etc), estrogénios exodgenos podem induzir ou intensificar sintomas de angioedema;

- disturbios das fungdes do figado;

- alteracdes na tolerancia a glicose ou efeitos sobre a resisténcia periférica a insulina;

- doenga de Crohn, colite ulcerativa;

- cloasma (pigmentagdo marrom-amarelada da pele, especialmente a do rosto).

Interagdes: O uso concomitante de alguns medicamentos pode afetar a acdo dos contraceptivos orais, reduzindo a eficacia
e/ou pode causar sangramentos inesperados (p. ex., medicamentos que contenham Erva de Sdo Jodo ou medicamentos usados
para o tratamento da epilepsia, da tuberculose, da AIDS e de outras infec¢des), veja item “Tamisa 20® (gestodeno +
etinilestradiol) e outros medicamentos”.

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

Em especial se essas reagdes forem graves ou persistentes, ou se houver mudanga no seu estado de saide que possa estar
relacionada ao uso de Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol).
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nio ha relatos de efeitos nocivos graves apos a ingestdo de varios comprimidos de Tamisa 20® (gestodeno + etinilestradiol)
de uma tnica vez. Caso isto ocorra, podem aparecer nauseas, vOmitos ou sangramento vaginal. Mesmo meninas que ainda
ndo tenham menstruado, mas acidentalmente tomaram esse medicamento, podem ter um sangramento. Se a ingestdo acidental
ocorrer com vocé ou com uma crianga, consulte o médico.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS
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Tamisa 30 Sem Parar®

(gestodeno + etinilestradiol)
Bula do paciente

Comprimido Revestido

75 mcg + 30 mcg

01_Bula Paciente Tamisa 30 Sem Parar_com rev_V05



Zeurofarma

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Tamisa 30 Sem Parar®

(gestodeno + etinilestradiol)
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENDO DE REFERENCIA
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:

oL 10T (57 s o J OO RSOSSN 75 mcg
1803V (] T 1o OO OSSOSO 30 mcg
L (01 0] (5] 111 OO OSSPSR g.s.p. 1 comprimido

*Excipientes: lactose monoidratada, povidona, edetato dissodico, 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 sio mais efetivos (produzem um efeito melhor) do que outros métodos contraceptivos nao cirirgicos.
Quando utilizados corretamente, sem que nenhum comprimido seja esquecido, a chance de ocorrer gravidez ¢ menor
do que 1,0% (uma gestacdo a cada 100 mulheres por ano de uso). O indice de falha durante o uso tipico, incluindo
mulheres que ndo seguiram corretamente as instrugdes 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 prevenc¢io 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 hormdnios em sua composi¢do, agem por supressdo das
gonadotrofinas, ou seja, pela inibi¢do dos estimulos hormonais que levam a ovulagdo. Embora o resultado primario dessa
acao seja a inibi¢ao da ovulagdo, outras alteragdes incluem mudangas no muco cervical (que aumenta a dificuldade de entrada
do esperma no ttero) e no endométrio (que reduz a probabilidade de implantacdo no endométrio).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas alérgicas a qualquer um dos componentes da féormula. 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 doac¢ao 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
reacgoes 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® nao deve ser utilizado por mulheres que apresentem qualquer uma das seguintes condigdes: historia
anterior ou atual de trombose venosa profunda (obstrugdo de uma veia), histoéria anterior ou atual de tromboembolismo
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(eliminagdo de coagulos dos vasos sanguineos para os pulmdes), doenca vascular cerebral (derrame) ou coronariana arterial
(infarto do coragdo), valvulopatias trombogénicas (alteragdo cardiaca que leva a formacdo de coagulos), distarbios
trombogénicos (distirbios da coagulacdo com formagdo de coagulos), trombofilias (alteragdes da coagulagdo) hereditarias
ou adquiridas, cefaleia (dor de cabega) com sintomas neurologicos focais tais como aura (sensagdes que antecedem crises de
enxaqueca, que podem ser altera¢des na visdo, formigamentos no corpo ou diminuigdo de forga), diabetes com envolvimento
vascular (com comprometimento da circulacdo), 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 doenga hepatica (do figado) ativa, desde que a funcdo hepatica nao 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 e 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, o0 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 contraindicacdes 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 (a¢licar no sangue) e aumento das
taxas de colesterol no sangue. Por isso, mulheres que ja tenham diabetes ou intolerdncia a glicose (aumento do agucar 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,
o0 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 organicas. Algumas
mulheres podem apresentar amenorreia (auséncia de hemorragia, menstruacdo) pos-pilula, possivelmente com anovulagio
(sem ovulagdo) ou oligomenorreia (hemorragia, menstruacdo em pequena quantidade), particularmente quando essas
condigdes sdo preexistentes.

Mulheres utilizando COCs com historia 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 esta relacionado a0 medicamento.

Este medicamento (como outros contraceptivos) ¢ indicado para prevengdo da gravidez e ndo protege contra infeccdo 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¢cdo do hormonio, resultando na diminuigdo das concentragdes séricas (no
sangue) (vide itens 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? - Orientagdo em caso de vomitos e/ ou diarreia e 4.
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO - Interagdes Medicamentosas).

Recomenda-se a interrupgio 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 concepgio acidental durante seu uso. (vide item 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).
Lactacao: Nao ¢ recomendado o uso de anticoncepcional combinado durante a amamentagao.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.
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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
estudos epidemiolégicos, 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 nio fumar.

Atencio: Fumar aumenta o risco deste medicamento causar problemas no coracio e vasos sanguineos.

A eficacia pode estar reduzida:

- Se os comprimidos ndo forem tomados de acordo com as instrug¢des de uso.

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

- Utilizagdo conjunta com outros medicamentos como antibidticos, barbituricos, anticonvulsivantes, erva-de-sdao-jodo,

modafinila.

Quando for necessaria a utilizagdo de prote¢do contraceptiva adicional, devem ser utilizados métodos contraceptivos de

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

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

- Tromboembolismo e trombose venosa e arterial: o uso de COCs estd associado a aumento do risco de eventos
tromboembdlicos (formagdo e eliminacdo de codgulos nos vasos sanguineos) e tromboticos (obstrucdo 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-diminuicdo de forca,
dificuldade de falar, alteracdo de coordenagdo, diminui¢ao de sensibilidade).

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

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

cirurgia ou trauma com maior risco de trombose; parto recente ou aborto no segundo trimestre; imobilizagdo prolongada;
idade avangada; fumo; hipertensdo (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, sensagdes ou mal-estar que antecedem crises de enxaqueca).

Se vocé ja teve trombose, ndo use este medicamento.

- Lesodes 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 hipertensdo (aumento da pressdo arterial) em mulheres em tratamento com COCs. Na
maioria das pacientes, a pressdo arterial volta ao valor basal (normal) com a interrup¢do da administragdo do COC e,
aparentemente, ndo ha diferenga na ocorréncia de hipertensdo entre mulheres que ja usaram e as que nunca tomaram COCs.
Em mulheres com hipertensao, historico de hipertensdo ou doengas relacionadas a hipertensao (incluindo algumas doencas
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 hipertensdo ndo controlada.

Céncer dos 6rgios 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 utero em algumas populagdes de mulheres. No entanto, ainda ha controvérsia sobre o grau em que essas descobertas
podem estar relacionadas a diferencas de comportamento sexual e outros fatores. Nos casos de sangramento genital anormal
ndo diagnosticado, estdo indicadas medidas diagnodsticas 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, e 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 historia de colestase (parada ou dificuldade da eliminagdo 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, deverao ser rigorosamente monitoradas e, se a condi¢do reaparecer, o tratamento com o medicamento devera ser
interrompido.
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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 periédicos para controle.

Enxaqueca/Cefaleia: inicio ou exacerbagdo (piora) da enxaqueca ou desenvolvimento de cefaleia (dor de cabeca) com
padrdo novo que seja recorrente, persistente ou grave exigem a descontinuagdo do COC e avaliacdo médica adequada. 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). Em qualquer uma dessas circunstancias, o
médico devera ser informado.

Imune

-Angioedema: os estrogénios exdgenos podem induzir ou exacerbar os sintomas de angioedema (inchago 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.

Interagdes entre etinilestradiol (um dos horménios presentes no Tamisa 30 Sem Parar®) e outras substancias podem diminuir

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

Concentra¢des 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

concentragdes 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 nao devem ser considerados os contraceptivos primarios (principal).

Apos a descontinuagao das substincias 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 concentragdes 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 antifungico, para tratamento de micoses), topiramato (antiepiléptico),
oxcarbazepina, carbamazepina, modafinila.

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

- Qualquer substancia que reduza o tempo do transito gastrintestinal e, portanto, a absor¢go 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 ascorbico (vitamina C) e o paracetamol (acetaminofeno).

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

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

- O cetinilestradiol 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 hormdnios 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 amamentagao).

- 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 acumulo destas.

- Alteragdes no metabolismo oxidativo do diazepam e clordiazepoxido, resultando no acumulo 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 interacdes. Nao use

Tamisa 30 Sem Parar® se vocé tiver hepatite C e estiver sob tratamento com o regime combinado dos medicamentos
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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 contracepg¢@o 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.
Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose-galactose.

Atencio: Contém dioxido de titanio.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao 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 MEDICAMENTOQO?
Armazenar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.

Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao 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 menstruagio.
Vocé deve tomar um comprimido inteiro por dia, durante os 28 dias seguidos, sempre no mesmo horario. Apds o término da
cartela anterior, vocé deve iniciar a cartela seguinte ¢ toma-lo até o final, sem interrup¢do. A pausa sera feita conforme
determinag@o do seu médico.

Como comecar a usar Tamisa 30 Sem Parar®

Sem uso anterior de contraceptivo hormonal (més anterior): vocé deve comegar 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 precaucgdes adicionais (uso de preservativo mais espermicida, por exemplo) para
evitar 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 ultimo comprimido ativo do contraceptivo oral combinado anterior ou, no maximo,
no dia seguinte ao intervalo habitual sem comprimidos; ou no dia seguinte apds ingestdo do ultimo 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 comecar a tomar Tamisa 30 Sem Parar® no dia seguinte. Vocé deve comecar a
tomar Tamisa 30 Sem Parar® no dia da remogéo do implante. No caso de contraceptivo injetavel, 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
situagdes, vocé devera tomar precaugdes adicionais (uso de preservativo mais espermicida, por exemplo) para evitar a
gravidez durante os sete primeiros dias de uso de TAmisa 30 Sem Parar®.

Ap0s aborto de primeiro trimestre: Tamisa 30 Sem Parar® pode comegar a ser tomado imediatamente. Néo sdo necessarios
outros métodos contraceptivos.
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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 precaugdes 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 relacdo sexual nesse periodo, antes de comegar a
tomar Tamisa 30 Sem Parar®, deve certificar-se com seu médico de que nio estd gravida ou esperar pelo primeiro periodo
menstrual espontaneo. Converse com seu médico a respeito.

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Ndo interrompa
o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio 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
horario 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
precaugoes adicionais (uso de preservativo mais espermicida, por exemplo) para evitar a gravidez durante os proximos sete
dias.

Protecio contraceptiva adicional: quando for necessaria a utilizagdo de protecdo contraceptiva adicional, devem ser
utilizados métodos contraceptivos de barreira (por exemplo, diafragma ou preservativo masculino). Ndo 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 dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio dentista.

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

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

- Eventos tromboembolicos (formacgao e eliminacdo de codgulos nos vasos sanguineos) e tromboticos (obstrucao)
arteriais e venosos, incluindo infarto do miocérdio, acidente vascular cerebral (“derrame”), ataque isquémico transitorio
(sintomas do derrame, porém com regressao em 24 horas), trombose venosa (obstrucdo de uma veia) e embolia pulmonar
(eliminagdo de coagulos dos vasos sanguineos para os pulmdes);

- Cancer de colo de tutero;

- 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:

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

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% das pacientes que utilizam este medicamento): vaginite (inflamagao na vagina),
incluindo candidiase (infec¢do causada pelo fungo Céandida); alteragdes de humor, incluindo depressao, alteragdes de libido,
nervosismo, tontura, nauseas (enjoo), vomitos, dor abdominal, acne, mastalgia (dor ou aumento da sensibilidade nas mamas),
aumento do volume mamario, secrecdo das mamas, dismenorreia (codlica menstrual), alteragdo da secrecdo e ectrdpio cervical
(alteracdo do epitélio do colo do utero), retengdo hidrica/edema (inchago), alteragdes de peso (ganho ou perda).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% das pacientes que utilizam este medicamento): altera¢des de apetite (aumento
ou diminui¢do), colicas abdominais, distensdo (aumento do volume abdominal), erupgdes cutaneas (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 exposig@o ao sol ou a radiagdo ultravioleta durante o tratamento
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com COCs); hirsutismo (aumento dos pelos), alopecia (perda de cabelo), aumento da pressao arterial, alteracdes nos niveis
séricos de lipidios, incluindo hipertrigliceridemia (aumento dos triglicerideos).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% das pacientes que utilizam este medicamento): reagdes
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 acucar no sangue), intolerancia a lentes de contato,
ictericia colestatica (coloracdo amarela da pele e mucosas por acumulo de pigmentos biliares, devido a obstrucdo), eritema
nodoso (nddulos (protuberancias) subcutaneos vermelhos e dolorosos), diminui¢ao dos niveis séricos de folato™**

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% das pacientes que utilizam este medicamento): carcinomas
hepatocelulares (cancer de figado), exacerbagdo do lipus eritematoso sistémico, exacerbagdo da porfiria, exacerbagdo da
coreia, neurite optica* (inflamagdo do nervo do olho), trombose vascular retiniana (obstrugdo de um vaso da retina), piora
das varizes, pancreatite (inflamagdo no pancreas), colite isquémica (inflamag@o do intestino grosso ou célon por falta de
oxigenacao), adenomas hepaticos (tumor benigno no figado), doenga biliar, incluindo célculos biliares** (calculo na vesicula
biliar), eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e/ou ulcera¢des pelo corpo), sindrome urémica hemolitica (sindrome
caracterizada por anemia, diminui¢do do niimero de plaquetas e prejuizo na fungao renal entre outras alteragdes).

Frequéncia desconhecida: doenga inflamatoria intestinal (Doenga de Crohn, colite ulcerativa), lesdo hepatocelular (p. ex.,
hepatite, fungdo anormal do figado), distiirbios gastricos, oligomenorreia.

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

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como: dor de cabega, inchago, nauseas (enjoo), vomitos,
dores abdominais, alteragdes de peso (aumento ou diminuigdo), alteragcdes de humor incluindo depressdo, nervosismo;
tontura, alteragdes 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, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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 nduseas € 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.

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 orientagoes.
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Tamisa 30%

(gestodeno + etinilestradiol)

Bula para paciente
Comprimido Revestido

75 mcg + 30 mcg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Tamisa 30

(gestodeno + etinilestradiol)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENDO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

Comprimido Revestido contendo 75 mcg de gestodeno + 30 mcg de etinilestradiol: Embalagem com 1 blister com 21
comprimidos.

Comprimido Revestido contendo 75 mcg de gestodeno + 30 mcg de etinilestradiol: Embalagem com 3 blisters

com 63 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
LR 10T 153 0 o RSOOSR PRSP 75 mcg

CHNILESTIAGION ...ttt sttt e et et e et e saesseesbeebeesbenseenseseeneesseensesseensenneen 30 mcg excipientes*
Lo TR USSP 1 comprimido

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

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Tamisa® 30 (gestodeno + etinilestradiol) ¢ indicado na prevengdo da gravidez. Embora tendo eficicia bem estabelecida, ha
casos de gravidez em mulheres utilizando contraceptivos orais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tamisa® 30 (gestodeno + etinilestradiol) é um contraceptivo oral que combina 2 horménios, o etinilestradiol e o gestodeno.
Os contraceptivos orais combinados, que possuem 2 hormdnios em sua composi¢do, suprimem as gonadotrofinas, ou seja,
inibem os estimulos hormonais que levam a ovulagdo, o que leva a contracepgao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tamisa® 30 (gestodeno + etinilestradiol) ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou com suspeita de gravidez, ou
ainda por mulheres que estejam amamentando.

Tamisa® 30 (gestodeno + etinilestradiol) ndo deve ser utilizado por mulheres com hipersensibilidade (alergia) a qualquer
um dos componentes de TAmisa® 30 (gestodeno + etinilestradiol).

Tamisa® 30 (gestodeno + etinilestradiol) 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 (obstru¢do de um ou mais vasos sanguineos por coagulo); doenca vascular cerebral (“derrame”) ou
arterial coronariana; valvulopatias trombogénicas (alterag@o cardiaca que leva a formagao de coagulos); distarbios do ritmo
cardiaco trombogénicos (alteracdo do ritmo do coracdo que leva a formacdo de coagulos); trombofilias hereditarias ou
adquiridas (disturbios da coagulag@o com formacao de coagulos); dor de cabeca com sintomas neurologicos tais como aura
(sensagdes que antecedem crises de enxaqueca, que podem ser alteragdes na visdo, formigamentos no corpo ou diminuigao
de forca); diabetes com comprometimento da circulagdo; hipertensdo (pressao alta) ndo controlada; cancer de mama ou
outra neoplasia dependente do hormonio estrogénio conhecido ou suspeito; tumores do figado, ou doenga do figado ativa,
desde que a fungdo hepatica ndo tenha retornado ao normal; sangramento vaginal sem causa determinada; histdria anterior
ou atual de pancreatite associada a hipertrigliceridemia severa (inflamac¢do do pancreas com aumento dos niveis de
triglicerideos no sangue).
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Os contraceptivos orais combinados sdo contraindicados para uso concomitante com certos medicamentos antivirais contra
o virus da hepatite C (HCV), como ombitasvir, paritaprevir, ritonavir ¢ dasabuvir.

Este medicamento é contraindicado para uso por homens.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

PRECAUCOES

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

Intolerancia a glicose tem sido relatada em usuérias de contraceptivos orais combinados. Por isso, pacientes com
intolerancia a glicose ou diabetes mellitus devem ser acompanhadas criteriosamente enquanto estiverem recebendo
contraceptivos orais combinados (vide item 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Uma pequena parcela das usudrias de contraceptivos orais combinados pode apresentar alteragdes lipidicas (alteragdo dos
niveis de colesterol). Hipertrigliceridemia (aumento dos triglicerideos) persistente pode ocorrer em uma pequena parcela
das usudrias de contraceptivos orais combinados. Elevagdes de triglicerideos plasmaticos em usuarias de contraceptivos
orais combinados podem resultar em pancreatite (inflamagdo do pancreas) e outras complicagdes. Mulheres em tratamento
para dislipidemias devem ser rigorosamente monitoradas se optarem pelo uso de contraceptivos orais combinados.

Algumas mulheres podem ndo apresentar menstruagdo durante o intervalo sem comprimidos. Se o contraceptivo oral
combinado ndo foi utilizado de acordo com as orienta¢des antes da menstruagdo ou se ndo ocorrerem duas menstruagdes
consecutivas, deve-se interromper o uso e utilizar um método contraceptivo ndo hormonal de controle da natalidade até que
a possibilidade de gravidez seja excluida.

Pode ocorrer sangramento de escape em mulheres em tratamento com contraceptivos orais combinados, sobretudo nos
primeiros trés meses de uso. Se esse tipo de sangramento persistir ou recorrer, o0 médico deve ser informado. Caso alguma
destas altera¢des ocorra, o médico deve ser informado.

Algumas mulheres podem apresentar amenorreia (auséncia de hemorragia, menstruacao) poés-pilula, possivelmente com
anovulag@o (sem ovulag@o) ou oligomenorreia (hemorragia, menstruacdo em pequena quantidade).

Mulheres utilizando contraceptivos orais combinados com histéria de depressdo devem ser observadas criteriosamente € o
medicamento deve ser suspenso se a depressdo reaparecer com gravidade. As pacientes que ficarem significantemente
deprimidas durante o tratamento com contraceptivos orais combinados devem interromper o uso do medicamento e utilizar
um método contraceptivo alternativo, na tentativa de determinar se o sintoma esta relacionado ao medicamento.

Este produto ndo protege contra infecg¢do por HIV (AIDS) ou outras doencas sexualmente transmissiveis.

Diarreia e/ou vomitos podem reduzir a absor¢do do hormonio, resultando na diminuigcdo das concentragdes séricas (no
sangue). Orienta¢do em caso de vomitos e/ou diarreia, vide item 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Gravidez

Se ocorrer gravidez durante o tratamento com contraceptivo oral combinado, as proximas administragdes devem ser
interrompidas. Ndo ha evidéncias conclusivas de que o estrogénio e o progestogénio contidos no contraceptivo oral
combinado prejudicardo o desenvolvimento do bebé se houver concepgao acidental durante seu uso (vide item 3. QUANDO
NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.
Este medicamento causa malformacéo ao bebé durante a gravidez.

Lactacio

Pequenas quantidades de contraceptivos hormonais e/ou metabolitos foram identificados no leite materno e poucos efeitos
adversos foram relatados em lactentes, incluindo ictericia (cor amarelada da pele) e aumento das mamas. A lactacdo pode
ser afetada pelos contraceptivos orais combinados, pois contraceptivos orais combinados podem reduzir a quantidade e
alterar a composigdo do leite materno.

Em geral, ndo deve ser recomendado o uso de contraceptivos orais combinados até que a lactante tenha deixado totalmente
de amamentar a crianga.

Adverténcias
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Fumar aumenta o risco de efeitos colaterais cardiovasculares graves decorrentes do uso de contraceptivos orais combinados.
Este risco aumenta com a idade e com a intensidade do consumo de cigarros e é bastante acentuado em mulheres com mais
de 35 anos de idade. Mulheres que tomam contraceptivos orais combinados devem ser firmemente aconselhadas a ndo
fumar.

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

1. Tromboembolismo e trombose venosa e arterial

O uso de contraceptivos orais combinados esta associado ao aumento do risco de eventos tromboembolicos (formagdo e
eliminacdo de coagulos nos vasos sanguineos) e tromboticos (obstrugcdo de uma veia ou artéria). Entre os eventos relatados
estdo: trombose venosa profunda (obstrucdo de uma veia por um coagulo); embolia pulmonar (obstru¢do de uma veia do
pulmao por um coagulo); infarto do miocardio e acidentes vasculares cerebrais (conhecidos como derrame); ataque
isquémico transitorio (paciente apresenta sintomas de derrame que duram menos de 24 horas). O risco para tais eventos ¢
ainda maior em mulheres com condi¢des predisponentes para tromboembolismo e trombose venosa. A seguir, exemplos
de condigdes predisponentes para tromboembolismo e trombose venosa e arterial:

- Obesidade;

- Cirurgia ou trauma com maior risco de trombose;
- Parto recente ou aborto no segundo trimestre;

- Imobilizagao prolongada;

- Idade avancada;

- Tabagismo, fumo;

- Hipertensdo (pressao alta);

- Dislipidemia (aumento do colesterol no sangue).

O risco de acidente vascular cerebral (“derrame’) pode ser maior em usudrias de contraceptivo oral combinado que sofrem
de enxaqueca (particularmente enxaqueca com aura, sensagdes ou mal-estar que antecedem crises de enxaqueca).
Se vocé ja teve trombose, nio use este medicamento

2. Lesoes oculares

Houve relatos de casos de trombose vascular retiniana (obstrugdo de um vaso do olho) com o uso de contraceptivos orais
combinados, que podem resultar em perda total ou parcial da visdo. Se houver sinais ou sintomas de altera¢des 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 contraceptivos orais combinados e avaliar
imediatamente a causa.

3. Pressao arterial

Aumento da pressao arterial tem sido relatado em mulheres em uso de contraceptivos orais combinados.

Em mulheres com hipertensdo (pressdo alta), historico de hipertensdo ou doengas relacionadas a hipertensdo (incluindo
algumas doencgas renais), pode ser preferivel utilizar outro método controle da natalidade. Se contraceptivos orais
combinados forem usados nestes casos, um acompanhamento rigoroso deve ser feito; caso ocorra aumento significativo da
pressdo arterial, deve-se interromper o uso do contraceptivo oral combinado.

Aumento da pressao arterial associado ao uso de contraceptivo oral combinado, geralmente retorna aos valores basais com
a interrupgao do uso. O uso de contraceptivo oral combinado ¢ contraindicado em mulheres com hipertensao ndo controlada.

4. Cancer dos 6rgaos reprodutores
Cancer de colo de ttero

O fator de risco mais importante para o cancer cervical, de colo de titero, é a infecgdo pelo papiloma virus humano. Alguns
estudos sugerem que o uso de contraceptivo oral combinado pode estar associado ao aumento do risco de cancer de colo de
utero em algumas populagdes de mulheres. No entanto, ainda ha controvérsia sobre o grau em que essas descobertas podem
estar relacionadas a diferencas de comportamento sexual e outros fatores. Nos casos de sangramento genital anormal nao
diagnosticado, estdo indicadas medidas diagnosticas adequadas.

Cancer de mama

Os fatores de risco estabelecidos para o desenvolvimento do cancer de mama incluem aumento da idade, histérico familiar,
obesidade e mulheres que nunca tiveram filhos e idade tardia para a primeira gravidez. Um estudo mostrou que o risco de
diagnostico de cancer de mama foi ligeiramente maior em mulheres que utilizaram contraceptivos orais combinados do que
nas que nunca utilizaram. O aumento do risco desaparece gradualmente no transcorrer de 10 anos apds a interrupgao do uso
de contraceptivos orais combinados. O padrao observado de aumento do risco de diagndstico de cancer de mama pode ser
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consequéncia da deteccdo mais precoce desse cancer em usudrias de contraceptivos orais combinados, dos efeitos
biologicos dos contraceptivos orais combinados ou uma combinagdo de ambos. Os fatores de risco estabelecidos para o
desenvolvimento do cancer de mama incluem aumento da idade, histérico familiar, obesidade, mulheres que nunca tiveram
filhos e idade tardia para a primeira gravidez.

5. Neoplasia hepatica/doenca hepatica/hepatite C

Os tumores (cancer) hepaticos, em casos extremamente raros, podem estar associados ao uso de contraceptivo oral
combinado. O risco parece aumentar com o tempo de uso do contraceptivo oral combinado. Mulheres com historia de
colestase (doenga que compromete a produgdo da bile, o figado e a vesicula biliar) relacionada ao contraceptivo oral
combinado, e as que desenvolveram colestase durante a gravidez sdo mais propensas a apresentar essa condicdo, colestase,
com o uso de contraceptivo oral combinado. Essas pacientes que usam contraceptivo oral combinado devem ser
rigorosamente monitoradas, e o uso de contraceptivo oral combinado deve ser interrompido se colestase recorrer.

Foi relatada lesdo das células do figado com o uso de contraceptivos orais combinados. A identificagcdo precoce da lesdo
associada ao uso de contraceptivo oral combinado pode reduzir a gravidade do quadro quando o contraceptivo oral
combinado ¢ descontinuado. Se a lesdo for diagnosticada, a paciente deve interromper o uso do contraceptivo oral
combinado, utilizar um método de controle da natalidade ndo hormonal e consultar seu médico.

Durante os ensaios clinicos com pacientes tratados para infec¢des por HCV com os medicamentos contendo
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir ¢ dasabuvir, com ou sem ribavirina, eleva¢des de transaminases (ALT) maiores que 5
vezes o limite superior do normal (LSN) ocorreram significativamente com mais frequéncia em mulheres que utilizaram
medicamentos contendo etinilestradiol, como os contraceptivos orais combinados.

6. Enxaqueca/Cefaleia

Inicio ou piora da enxaqueca ou desenvolvimento de cefaleia (dor de cabega) com padrdo novo que seja recorrente,
persistente ou grave requer a descontinuagao do contraceptivo oral combinado e avalia¢do da causa.

Mulheres que sofrem de enxaqueca, particularmente enxaqueca com aura (sensagdes ou mal-estar que antecedem crises de
enxaqueca), que fazem uso de contraceptivos orais combinados podem ter um risco aumentado de “derrame”.

7. Imune

Angioedema (edema, inchago, generalizado)
Os estrogénios exogenos podem induzir ou exacerbar os sintomas de angioedema (inchago em todas as partes do corpo,
podendo incluir as vias aéreas), particularmente em mulheres com angioedema hereditario.

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

Interagdes entre etinilestradiol (um dos hormdnios presentes no Tamisa® 30) e outras substincias podem diminuir ou
aumentar as concentragdes séricas (no sangue) de etinilestradiol.
O uso concomitante com os medicamentos contendo ombitasvir/paritaprevir/ritonavir e dasabuvir, com ou sem ribavirina,

pode aumentar o risco de elevagdes de ALT. Portanto, as usudrias de contraceptivos orais combinados devem mudar para
um método contraceptivo alternativo (por exemplo, métodos contraceptivos somente com progestagénio ou ndo hormonais)
antes de iniciar a terapia com medicamentos antivirais de HCV, como ombitasvir, paritaprevir, ritonavir, dasabuvir. Os
contraceptivos orais combinados podem ser reiniciados 2 semanas ap6s a conclusdo do tratamento com um medicamento
antiviral HCV. Concentragdes séricas (no sangue) mais baixas de etinilestradiol podem causar maior incidéncia de
sangramento de escape e irregularidades menstruais, e possivelmente, podem reduzir a eficacia do contraceptivo oral
combinado.

Durante o uso concomitante de produtos com etinilestradiol e substancias que podem diminuir as concentrag¢des séricas de
etinilestradiol, recomenda-se que um método anticoncepcional ndo hormonal (como preservativos e espermicidas) seja
utilizado, além da ingestdo regular de Tamisa® 30 (gestodeno + etinilestradiol). No caso de uso prolongado dessas
substancias, os contraceptivos orais combinados ndo devem ser considerados os contraceptivos primarios (principal).

Apds a descontinuacao das substancias que podem diminuir as concentragdes séricas de etinilestradiol, recomenda-se o uso
de um método anticoncepcional ndo hormonal por, no minimo, 7 dias. Em alguns casos ¢ necessario o uso por um tempo
mais prolongado do método anticoncepcional ndo hormonal, deste modo converse com o seu médico para que ele possa
avaliar possiveis interacdes com outros medicamentos e/ou substancias.

A seguir, alguns exemplos das substancias que podem diminuir as concentragdes séricas de etinilestradiol:
- Qualquer substancia que reduza o tempo do transito gastrintestinal, e portanto, a absor¢do do etinilestradiol;

- Medicamentos como rifampicina (medicamento usado para tratamento de tuberculose), rifabutina, barbituricos
(medicamentos utilizados em anestesias), fenilbutazona, fenitoina (antiepiléptico), dexametasona, griseofulvina
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(medicamento antifungico para tratamento de micoses), topiramato (antiepiléptico), modafinila (medicamento usado no
tratamento de distirbios do sono);

- Hypericum perforatum, também conhecido como erva de Sao Jodo, e ritonavir (antiviral);

- alguns antibidticos, por exemplo, ampicilina, outras penicilinas e tetraciclinas.

A seguir, alguns exemplos de substancias que podem aumentar as concentragdes séricas de etinilestradiol:
- Atorvastatina (medicamento para colesterol);
- Acido ascorbico (vitamina C) e o paracetamol (acetaminofeno);

- Indinavir (antiviral), fluconazol (antifungico) e troleandomicina (antibidtico).

A troleandomicina pode aumentar o risco de colestase intra-hepdtica (parada ou dificuldade da eliminagdo da bile) durante
a administragdo concomitante com contraceptivos orais combinados.

O etinilestradiol pode interferir no metabolismo de outras drogas podendo aumentar as concentragdes plasmaticas e
teciduais (por exemplo, ciclosporina, teofilina, corticosteroides) ou diminuir (por exemplo, a lamotrigina).

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 amamentagao).

Houve relatos de gravidez quando os contraceptivos orais combinados foram coadministrados com certos antibidticos (por
exemplo, ampicilina, outras penicilinas e tetraciclinas).

As bulas dos medicamentos concomitantes devem ser consultadas para identificar possiveis interagdes.

Atencio: Contém lactose abaixo de 0,25g/comprimido.
Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢io de glicose-galactose.

Atenc¢ao: Contém o corante dioxido de titanio.

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

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 fabricac¢io e validade: vide embalagem.
Nao 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: Comprimido revestido circular, branco, sem vinco.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como tomar Tamisa® 30 (gestodeno + etinilestradiol)

O blister de TAmisa® 30 (gestodeno + etinilestradiol) contém 21 comprimidos ativos.

Os comprimidos devem ser tomados seguindo a diregdo das setas marcadas no blister todos os dias e aproximadamente no
mesmo horario. Tomar um comprimido por dia por 21 dias consecutivos, seguido de um intervalo de 7 dias sem a ingestao
de comprimidos. A embalagem seguinte deve ser iniciada apos o intervalo de 7 dias sem a ingestdo de comprimidos. Apds
2-3 dias do ultimo comprimido ter sido tomado, inicia-se, em geral, a menstruacdo que pode ou nao cessar antes do inicio
da embalagem seguinte.

Nio iniciar ou continuar o tratamento com Tamisa® 30 (gestodeno + etinilestradiol) caso haja suspeita ou conhecimento de
gravidez.

Como comegar a tomar Tamisa® 30 (gestodeno + etinilestradiol)

Sem uso anterior de contraceptivo hormonal (no més anterior): o primeiro comprimido deve ser tomado no 1° dia do
ciclo natural (ou seja, o primeiro dia de sangramento menstrual). Pode-se iniciar o tratamento com Tamisa® 30 (gestodeno
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+ etinilestradiol) entre o0 2° e o 7° dia do ciclo menstrual, mas recomenda-se a utilizacdo de método contraceptivo nao
hormonal (como preservativo e espermicida) nos primeiros 7 dias de administragio de Tamisa® 30 (gestodeno +
etinilestradiol).

Quando se passa a usar Tamisa® 30 (gestodeno + etinilestradiol) no lugar de outro contraceptivo oral:
preferencialmente deve-se comegar a tomar TAmisa® 30 (gestodeno + etinilestradiol) no dia seguinte ao tltimo comprimido
ativo do contraceptivo oral combinado (com 2 hormdnios) anterior ter sido ingerido, mas ndo mais tarde do que no dia apds
o intervalo sem comprimidos ou apds a ingestdo do ultimo comprimido inativo (sem efeito) do contraceptivo oral
combinado anterior.

Quando se passa a usar Tamisa® 30 (gestodeno + etinilestradiol) no lugar de outro método contraceptivo com apenas
progestogénio [minipilulas, implante, dispositivos intrauterinos (DIU), injetaveis]: pode-se interromper o uso da
minipilula em qualquer dia e deve-se comegar a tomar Tamisa® 30 (gestodeno + etinilestradiol) no dia seguinte. Deve-se
iniciar o uso de Tamisa® 30 (gestodeno + etinilestradiol) no mesmo dia da remogdo do implante de progestogénio ou

remogdo do DIU. O uso de Tamisa® 30 (gestodeno + etinilestradiol) deve ser iniciado na data em que a proxima injecdo
esta programada.

Em cada uma dessas situacdes, a paciente deve ser orientada a utilizar outro método nao hormonal de contracepgao durante
os 7 primeiros dias de administragdo de Tamisa® 30 (gestodeno + etinilestradiol).

Apés aborto no primeiro trimestre: pode-se comecar a tomar Tamisa® 30 (gestodeno + etinilestradiol) imediatamente.
Nao sdo necessarios outros métodos contraceptivos.

Pos-parto: como o poés-parto imediato esta associado ao aumento do risco de tromboembolismo (obstru¢do de um ou mais
vasos sanguineos por coagulo), o tratamento com TAmisa® 30 (gestodeno + etinilestradiol) ndo deve comecar antes do 28°
dia apods o parto em mulheres ndo lactantes (que ndo estdo amamentando) ou apds aborto no segundo trimestre. Deve-se
orientar a paciente a utilizar outro método ndo hormonal de contracepgdo durante os 7 primeiros dias da administragado de
Tamisa® 30 (gestodeno + etinilestradiol). Entretanto, se ja tiver ocorrido relagdo sexual, a possibilidade de gravidez antes
do inicio da utilizagdo de Tamisa® 30 (gestodeno + etinilestradiol) deve ser descartada ou deve-se esperar pelo primeiro
periodo menstrual espontaneo (vide item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Orientacao em caso de vomitos e/ou diarreia

No caso de vomito e/ou diarreia no periodo de 4 horas apods a ingestdo do comprimido, a absor¢ao pode ser incompleta.
Neste caso, um comprimido extra, de uma outra cartela, deve ser tomada. Para mais informagdes consulte o item 7. O QUE
DEVO

FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duracio do tratamento. Nio
interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A protegio contraceptiva pode ser reduzida se a paciente esquecer de tomar algum comprimido de TAmisa® 30 (gestodeno
+ etinilestradiol), e particularmente, se o esquecimento ultrapassar o intervalo livre sem comprimidos. Recomenda-se
consultar seu médico:

. Se a paciente se esquecer de tomar um comprimido de Tamisa® 30 (gestodeno + etinilestradiol) e lembrar dentro
de até 12 horas da dose usual, deve ingeri-la tdo logo se lembre. Os comprimidos seguintes devem ser tomados no horario
habitual;

. Se a paciente se esquecer de tomar um comprimido de Tamisa® 30 (gestodeno + etinilestradiol) e lembrar mais de
12 horas ap6s a dose usual ou se tiverem sido esquecidas mais de um comprimido, a prote¢do contraceptiva pode estar
reduzida. O ultimo comprimido esquecido deve ser tomado tdo logo se lembre, o que pode resultar na tomada de dois
comprimidos no mesmo dia. Os comprimidos seguintes devem ser ingeridos no horario habitual. Um método contraceptivo
ndo hormonal deve ser usado nos proximos 7 dias.
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. Se esses 7 dias ultrapassarem o ultimo comprimido na embalagem em uso, a préxima embalagem deve ser iniciada
tao logo a anterior tenha acabado; portanto ndo deve haver intervalo sem comprimidos entre as embalagens.

Isto previne um intervalo prolongado entre os comprimidos, reduzindo, portanto, o risco de uma ovulagdo de escape. E
improvavel que ocorra hemorragia por supressao até que todas os comprimidos da nova embalagem sejam tomados, embora
a paciente possa apresentar sangramento de escape nos dias em que estiver ingerindo os comprimidos. Se a paciente ndo
tiver hemorragia por supressdo apds a ingestdo de todos os comprimidos da nova embalagem, a possibilidade de gravidez
deve ser descartada antes de se retomar a ingestdo dos comprimidos.

Protecéio contraceptiva adicional

Quando for necessaria a utilizagdo de protecdo contraceptiva adicional, utilize métodos contraceptivos de barreira (por
exemplo: diafragma ou preservativo). Nao utilize os métodos da tabelinha ou da temperatura como prote¢do contraceptiva
adicional, pois os contraceptivos orais modificam o ciclo menstrual, tais como as variacdes de temperatura e do muco
cervical.

Em caso de dividas, procure orientacéio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

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

O uso de contraceptivos orais combinados tem sido associado a aumento dos seguintes riscos:
- Eventos tromboembolicos (formagao e eliminag@o de coagulos nos vasos sanguineos) e trombdticos (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 (obstrucdo de uma veia) e embolia pulmonar (obstrucao
de um vaso pulmonar por coagulo);

- Cancer de colo de utero;

- Cancer de mama,;

- Tumores hepaticos (do figado) benignos (por exemplo, hiperplasia nodular focal, adenoma hepético).

As reagoes adversas estdo relacionadas de acordo com sua frequéncia:

Reacido muito comum
(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia (dor de cabeca), incluindo enxaqueca,
sangramento de escape.

Reacao comum

(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): vaginite (inflamag¢do na vagina), incluindo
candidiase (infec¢do causada pelo fungo Candida), alteragdes de humor, incluindo depressdo, alteragdes de libido,
nervosismo, tontura, nauseas (enjoo), vomitos, dor abdominal, acne, dor nas mamas, aumento da sensibilidade nas mamas,
aumento do volume mamario, saida de secre¢do das mamas, dismenorreia (c6lica menstrual), alteragdo do fluxo menstrual,
alteracdo da secrecdo e ectropio cervical (alteragdo do epitélio do colo do utero), amenorreia (falta da menstruagio),
reten¢do hidrica/edema (inchago), alteragdes de peso (ganho ou perda).

Reac¢io incomum

(ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteragdes de apetite (aumento ou diminui¢do),
célicas abdominais, distensdo (aumento do volume abdominal), erupgdes cutaneas (lesdo na pele), cloasma/melasma
(manchas escuras na pele do rosto), que pode persistir; hirsutismo (aumento dos pelos), alopecia (perda de cabelo), aumento
da pressao arterial, alteragdes nos niveis séricos de lipidios, incluindo hipertrigliceridemia (aumento dos triglicerideos).

Reacio rara

(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes anafilaticas/anafilactoides (reacdes
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 circulatorios,
intolerancia a glicose (aumento das taxas de aglicar no sangue), intolerancia a lentes de contato, ictericia colestatica
(coloracdo amarelada da pele e mucosas por acimulo de pigmentos biliares, devido a obstrugao), eritema nodoso [nodulos
(protuberancias) subcutaneos vermelhos e dolorosos], diminui¢ao dos niveis séricos de folato™**,

Reacao muito rara

(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): carcinomas hepatocelulares (cancer de figado),
exacerbacdo do lupus eritematoso sistémico, exacerbacdo da porfiria, exacerbagdo da coreia, neurite optica* (inflamagao
do nervo do olho), trombose vascular retiniana (obstrucdo de um vaso da retina), piora das varizes, pancreatite (inflamagao
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no pancreas), colite isquémica (inflamac¢ao do intestino grosso ou célon por falta de oxigenagao), doenca biliar, incluindo
calculos biliares** (calculo na vesicula biliar), eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e/ou ulcera¢des pelo corpo),
sindrome hemolitica-urémica (sindrome caracterizada por anemia, diminui¢do do niimero de plaquetas e prejuizo na fungio
renal entre outras alteragdes).

Reacdes adversas cuja frequéncia é desconhecida: doenga inflamatoria intestinal (Doenga de Crohn, colite ulcerativa),
lesdo hepatocelular (por exemplo: hepatite, funcdo anormal do figado).

* A neurite optica (inflamag@o de um nervo do olho) pode resultar em perda parcial ou total da visdo.

** Os contraceptivos orais combinados podem piorar doengas biliares preexistentes e podem acelerar o desenvolvimento
dessa doenga em mulheres que anteriormente ndo tinham tal doenga.

*** Pode haver diminui¢@o 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 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?

Os sintomas da superdose com contraceptivos orais em adultos e criangas podem incluir ndusea, vomito, sensibilidade nas
mamas, tontura, dor abdominal, sonoléncia/fadiga; hemorragia por supressdo pode ocorrer em mulheres. Nao ha antidoto
especifico, e se necessario, a superdose ¢ tratada sintomaticamente.

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 orientacgdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0043.0652

VENDA SOB PRESCRICAO.
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 14/03/2022.

Produzido por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3.565 — Itapevi — SP

Registrado por:
Av. Vereador José Diniz, 3.465 — Sdo Paulo — SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

ZBeurofarma

CENTRAL DE ATENDIMENTO PAPEL

www.eurofarma.com 2 4

euroatende@eurofarma.com ' ‘
0800-704-3876 ( ]

RECICLAVEL
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Historico de Alteraciao da Bula

Zeurofarma

Dados da submissio eletronica Dados da peticiao/notificaciio que altera bula Dados das alteragées de bulas
Data do Nedo Data do Nedo Data de Versoes | Apresentagdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacgao fiens de bula VP/VPS)  relacionadas
10457- o
SIMILAR - Comprlmldo
Inclusio N N N N revestido com
16/12/2014 Nio Inicial de \ao a0 Ao a0 Nao vp | 30meede
., aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel ., etinilestradiol +
aplicavel Texto de aplicével 75 meg de
Bula - RDC gestodegno
60/12
10450 —
SIMILAR 3.Caracteristicas|
- farmacologicas Comprimido
Notificagdo N - N " 6.Interagoes revestido com
24/08/2015 |0751180/15-9 de Fa," | f_la," 1 Fa," | f\_]‘"‘," || medicamentosa VP 30 meg de
Alteragdo aplicave aplicave aplicave aplicave s ctinilestradiol
de 9.Reacdes + 75 mcg de
Texto de Bula| adversas gestodeno
—RDC 60/12
10450 —
SIMILAR
- Comprimido
Notificagdo Nio Nio Nio Nio sa?aeqru:nctl:: ?ie revestido com
23/05/2016 |1795796/16- 6 de licavel licavel licavel licavel ; VP 30 meg de
Alteragdo aplicave aplicave aplicave aplicave usar este , ctinilestradiol
de medicamento? +75 meg de
Texto de Bula| gestodeno
—RDC 60/12
10450 — O que devo
SIMILAR saber antes de
B usar este .
. ~ medicamento? Comp rimido
Notificagao Nio Nio Nio Nio Onde. como e revestido com
19/01/2017 | 0098119/17-2 de licavel licavel licavel licavel por ’quanto VP 30 meg de
Alteracdo aplicave aplicave aplicave aplicave oo ctinilestradiol
de posso + 75 mcg de
Texto de Bula| armazenar este gestodeno
—RDC 60/12 medicamento
10450 —
SIMILAR
- Comprimido
Notificagdo ~ o ~ " revestido com
L0/07/2017 | | 41cccorno de Fa,o | f.la,o | Fa,o | f.la,o | | Dizeres legais | VP 30 meg de
- Alteragio aplicave aplicave aplicave aplicave ctinilestradiol
de + 75 mcg de
Texto de Bulal gestodeno
—RDC 60/12
10450 — 3. Quando ndo
SIMILAR devg usar este
B medicamento?
. ~ 4. O que devo .
Notificagao - " - " Dragea 75
02/10/2017 | 2066532/17-6 de Nao Nao Nao Nao saberantes de |y, meg + 30
N aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel usar este
Alteragdo medicamento? meg
de 6. Como devo
Texto de Bula| usar este
—RDC 60/12 medicamento?
10450 —
SIMILAR 4. O que devo
_ saber antes de
Notificagdo . N N . usar este Drégea 75
25/04/2018 | 0326745/18-8 de Nao Nao Nao Nao medicamento? | yp meg + 30
- aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 6. Como devo
Alteragdo meg
usar este
de medicamento?
Texto de Bula| 8. Quais 0s
—RDC 60/12 males que este
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medicamento
pode me
causar?
10450 —
SIMILAR 7. O que devo
- fazer quando
Notificagao ~ " ~ " eu Dragea 75
11/07/2018 | 0551392/18-8 de Nao Nao Nao Nao me esquecer de | VP mc§ +30
Alteragdo aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel usar este meg
de medicamento?
Texto de Bulaj
—RDC 60/12
10450 —
SIMILAR
. ~ 2. Como este .
Notificagdo ~ ~ ~ - . Dragea 75
16/09/2020 | 3156146/20-2 de Nao Nao Nao Nao medicamento | - yp meg + 30
N aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel funciona?
Alteragdo meg
de
Texto de Bulaj
—RDC 60/12
10450 —
SIMILAR
Notificagdo Dragea 75
20/04/2021 | 1511147/21-4 de Nao Nao Nao Nao Nao VP meg + 30
Alteragao aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel
de mcg
Texto de
Bula— RDC
60/12
Apresentagdes
Composigao
4. O que deve
saber antes de
usar este
medicamento?
10450 —
SIMILAR 10994 - RDC 5. Onde, como ¢
- 73/2016 - por quanto
Notificagdo SII\I/KI] IdLaﬁ;- :ﬁfgarr)zssig Comprimido
09/02/2022 | 0489878/22- de ) aoms019 PYFTOMN diorde | 17052021 | medicamento | vp Revestido
9 Alteragdo 1 . 75 meg + 30
de excipiente 6.C a mog
Texto de para formas - Lomo devo
farmacéuticas usar este
BUI207II§DC solidas medicamento?
7. O que deve
fazer quando
eume
esquecer de
usar este
medicamento?
Dizeres legais
10450 — 4. O que devo o
SIMILAR saber antes de Comprupldo
13/05/2022 2722390/22- _ Nio Nio Nio Nio usar este VP Revestido
1 Notificagdo aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel medicamento? 75 meg + 30
de fmeg
Dizeres legais
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Alteragao
de
Texto de
Bula— RDC
60/12
3. Quando nao
devo usar este
medicamento?
4. O que devo
10450 - saber antes de
SIMILAR — usar este Comprimido
Notificagdo medicamento? revestido
de ~ ~ " ~ 6. Como devo com
07/07/2023 0699868 6/23- 1 Alteragio . ?.Ia,o , Fa,o | ?.Ia,o | Fa,o , usar este VP 20 meg de
de plicave aplicave aplicave aplicave medicamento? etinilestradiol
Texto de 7. O que devo + 75 mcg de
Bula - RDC fazer quando gestodeno
60/12 eu me
esquecer de
usar este
medicamento?
Dizeres Legais
3. Quando ndo
devo usar este
medicamento?
4. O que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
5. Onde, como
€ por quanto
tempo posso
10450 - guardar este
SIMILAR — medicamento? Comprimido
Notificagdo 6. Como devo revestido
de < ~ ~ ~ usar este com
04/04/2024 04209(;) 6124\ Alteragdo apﬁc?v o ap}jj;vel apﬁc?v o ap}jj:vel medicamento? | VP 20 meg de
de 7. O que devo etinilestradiol
Texto de fazer quando + 75 mecg de
Bula— RDC eu me gestodeno
60/12 esquecer de
usar este
medicamento?
9. O que fazer
se alguém usar
uma
quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
Dizeres Legais
3. Quando ndo
devo usar este
10450 - medicamento?
SIMILAR — 4. O que devo
Notificagdo saber antes de
de - ~ - ~ usar este Comprimido
07/08/2025 | 1013 0852/ 25| Alteragio apﬁ:; o apij:;vel apﬁ:; u apij:;vel medicamento? | VP | Revestido 75
de 5. Onde, como meg + 30 mcg
Texto de e por quanto
Bula— RDC tempo posso
60/12 guardar este
medicamento?
Dizeres Legais
10450 - P
SIMILAR — Identg:)cagao Comprimido
Nio Nio Notificagdo Nio Nio Nio Nio , Pr
.. .. .. . . . . medicamento VP Revestido 75
aplicavel aplicavel de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel
Alteragio 4. O que devo mcg + 30 mcg
de saber antes de
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Texto de usar este
Bula - RDC medicamento?
60/12 Dizeres legais
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