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Tamisa 30 Sem Parar®
(gestodeno + etinilestradiol)

Bula do paciente
Dragea

75 mcg + 30 mcg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Tamisa 30 Sem Parar®
(gestodeno + etinilestradiol)

APRESENTACOES
Dragea 75 mcg de gestodeno + 30 mcg de etinilestradiol: embalagem com 1 ou 3 cartelas de 28 drageas.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada dragea contém:

0[Sy 0T [T o o OO OO TSSOSO TSR PR TP POPPPTI 75 mcg
LT L= 1 o [ o PSS 30 mcg
Lo (o] ] 1= ] 1 USSP g.s.p. 1 dragea

*Excipientes: celulose microcristalina, lactose, estearato de magnésio, butil-hidroxianisol, &cido citrico, laurilsulfato de
sadio, copovidona, sacarose, carbonato de célcio, talco, macrogol, didéxido de titdnio, goma xantana e goma acécia.

INFORMACOES A PACIENTE

Os contraceptivos orais, também conhecidos como anticoncepcionais, sdo utilizados para evitar a gravidez. Esses
contraceptivos sdo mais efetivos (produzem um efeito melhor) do que outros métodos contraceptivos néo
cirargicos. Quando utilizados corretamente, sem que nenhuma dragea seja esquecida, a chance de ocorrer
gravidez é 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 instrucdes de uso, é de cerca de 5,0% por ano. A
chance de ocorrer gravidez aumenta a cada dréagea esquecida 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 prevencio da gravidez.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas alérgicas a qualquer um dos componentes da férmula. 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 ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

Tamisa 30 Sem Parar® néo deve ser utilizado por mulheres que apresentem qualquer uma das seguintes condigdes: historia
anterior ou atual de trombose venosa profunda (obstrucdo de uma veia), historia anterior ou atual de tromboembolismo
(eliminacdo de coagulos dos vasos sanguineos para os pulmdes), doenca vascular cerebral (derrame) ou coronariana
arterial (infarto do coracdo), valvulopatias trombogénicas (alteracdo cardiaca que leva a formacgao de coagulos), distarbios
trombogénicos (disturbios da coagulagdo com formacédo de coagulos), trombofilias (alteracfes da coagulacao) hereditarias
ou adquiridas, cefaleia (dor de cabega) com sintomas neurolégicos focais tais como aura (sensagdes que antecedem crises
de enxaqueca, que podem ser alteragdes na visdo, formigamentos no corpo ou diminui¢do de forca), diabetes com
envolvimento vascular (com comprometimento da circulacéo), hipertensdo (pressao alta), carcinoma da mama (cancer de
mama) conhecido ou suspeito ou outra neoplasia estrogénio-dependente (dependente do horménio estrogénio) conhecida
ou suspeita, adenomas ou carcinomas hepaticos (tumores do figado), ou doenga hepatica (do figado) ativa, desde que a
fungéo hepética ndo tenha retornado ao normal, sangramento vaginal sem causa determinada, histéria anterior ou atual de
pancreatite associada a hipertrigliceridemia severa (inflamagéo do pancreas com aumento dos niveis de triglicerideos no
sangue).
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N&o 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. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

PRECAUCOES

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

A possibilidade de gestagao deve ser excluida. Em tratamento prolongado, recomenda-se controle médico semestral por
causa das contraindicaces 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 (aclcar no sangue) e aumento
das taxas de colesterol no sangue. Por isso, mulheres que ja tenham diabetes ou intolerancia a glicose (aumento do aglcar
no sangue), assim como aumento de colesterol devem ter acompanhamento médico durante o uso do anticoncepcional.
Uma pequena parcela das usuérias de COCs pode apresentar aumento do nivel de triglicerideos no sangue, de forma
persistente, o que pode levar a pancreatite (inflamagdo do pancreas) e outras complicagdes.

Podem ocorrer, em casos isolados, sangramento de escape (perda de pequena quantidade de sangue) e spotting,
principalmente durante o inicio da utilizacdo 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 0 sangramento persista ou recorra, diagndstico apropriado faz-se necessario para excluir causas organicas.
Algumas mulheres podem apresentar amenorreia (auséncia de hemorragia, menstruacéo) pos-pilula, possivelmente com
anovulacdo (sem ovulagdo) ou oligomenorreia (hemorragia, menstruagdo em pequena quantidade), particularmente
guando essas condicBes sdo preexistentes.

Mulheres utilizando COCs com historia de depressao devem ser observadas criteriosamente e 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 ao medicamento.

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

Diarreia e/ou vomitos podem reduzir a absor¢do do horménio, resultando na diminuigdo das concentragdes séricas (no
sangue) (vide itens 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? - Orienta¢do em caso de vomitos e/ ou diarreia
e 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO - Intera¢fes Medicamentosas).
Recomenda-se a interrupgédo 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 perturbacdes visuais ou auditivas; sinais precursores de tromboflebites ou de tromboembolias; angina de
peito; cirurgias eletivas (quatro semanas antes da data prevista); imobilizacdo forcada (acidentes, etc.); ictericia; hepatite;
prurido generalizado; hipertensao e gravidez. Vomito ou diarreia podem diminuir a eficacia dos contraceptivos orais.
Gravidez: Se ocorrer gravidez durante o tratamento com COC, as proximas administracdes devem ser interrompidas.
N&o h& evidéncias conclusivas de que o estrogénio e o progestagénio contidos no COC prejudicardo o desenvolvimento
do bebé se houver concepcdo acidental durante seu uso. (vide item 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTQ?).

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

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

ADVERTENCIAS

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

A eficécia pode estar reduzida:

- Se as dréageas ndo forem tomadas de acordo com as instrugdes de uso.

- Na ocorréncia de problemas gastrintestinais, como vomitos e/ou diarreia, até quatro horas depois da ingestdo da dragea.
- Utilizagdo conjunta com outros medicamentos como antibioticos, barbitdricos, anticonvulsivantes, erva-de-séo-jodo,
modafinila.
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Quando for necessaria a utilizacdo de protecdo contraceptiva adicional, devem ser utilizados métodos contraceptivos de
barreira, como por exemplo, diafragma ou preservativo masculino com espermicida. Ndo devem ser usados 0os métodos
de tabela (Ogino-Knaus) ou de temperatura como protecdo contraceptiva adicional, pois 0s contraceptivos orais
modificam as variacdes de temperatura e do muco cervical.

- Tromboembolismo e trombose venosa e arterial: 0 uso de COCs est4 associado a aumento do risco de eventos
tromboembdlicos (formacéo e eliminacdo de codgulos nos vasos sanguineos) e trombdticos (obstrucdo de algum tipo de
veia ou artéria). Entre os eventos relatados estao infarto do miocardio e acidentes vasculares cerebrais (“derrame”), ataque
isquémico transitorio (paciente apresenta sintomas de derrame que duram menos de 24 horas-diminui¢do de forca,
dificuldade de falar, alteragdo de coordenacéo, diminuicéo de sensibilidade).

O risco para tais eventos é ainda maior em mulheres com condig¢Ges predisponentes para tromboembolismo e trombose
venosa. A seguir, exemplos de condi¢des predisponentes para tromboembolismo e trombose venosa e arterial: obesidade;
cirurgia ou trauma com maior risco de trombose; parto recente ou aborto no segundo trimestre; imobilizacédo prolongada;
idade avancada; fumo; hipertensao (pressao alta), hiperlipidemias (aumento do colesterol no sangue).

O risco de acidente vascular cerebral (derrame) pode ser maior em usudrias de COC que sofrem de enxaqueca
(particularmente enxaqueca com aura, sensa¢ées ou mal-estar que antecedem crises de enxaqueca).

- LesOes oculares: houve relatos de casos de trombose vascular retiniana (obstrucdo 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, inchaco, do nervo do olho) ou lesdes
vasculares retinianas (dos vasos da retina), deve-se interromper o0 uso dos COCs e avaliar novamente a causa.

- Pressdo 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 interrupgdo da administracdo do COC e,
aparentemente, ndo hd diferenca na ocorréncia de hipertensdo entre mulheres que j& usaram e as que nunca tomaram
COCs. Em mulheres com hipertensdo, historico de hipertensdo ou doencas relacionadas a hipertensdo (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 é contraindicado em mulheres com hipertenséo néo controlada.

Cancer dos drgaos 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 populacfes de mulheres. No entanto, ainda h& controvérsia sobre o grau em que essas
descobertas podem estar relacionadas a diferengas de comportamento sexual e outros fatores. Nos casos de sangramento
genital anormal ndo diagnosticado, estdo indicadas medidas diagndsticas adequadas.

-Cancer de mama: Os fatores de risco estabelecidos para o desenvolvimento do cancer de mama incluem aumento da
idade, historico familiar, obesidade, mulheres que nunca tiveram filhos e idade tardia para a primeira gravidez.
Neoplasia hepatica/doenca hepatica: os adenomas hepaticos (tumor de figado), em casos muito raros, e o carcinoma
hepatocelular (cancer de figado), em casos extremamente raros, podem estar associados ao uso de COC. Aparentemente,
0 risco aumenta com o tempo de uso do medicamento. A ruptura dos adenomas hepaticos pode causar morte por
hemorragia intra-abdominal. Mulheres com histdria de colestase (parada ou dificuldade da eliminagéo da bile) relacionada
ao COC e as que desenvolveram colestase durante a gravidez sdo mais propensas a apresentar essa condigdo com 0 uso
de COC. Se essas pacientes receberem COC, deverdo ser rigorosamente monitoradas e, se a condi¢do reaparecer, o
tratamento com o medicamento devera ser interrompido.

Foi relatada lesdo hepatocelular (lesdo das células do figado) com o uso de COC. A identificacdo precoce da lesdo
hepatocelular associada ao uso de COC pode reduzir a gravidade da hepatotoxicidade (toxicidade do figado) quando o
COC é 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.

Enxaqueca/Cefaleia: inicio ou exacerbacéo (piora) da enxaqueca ou desenvolvimento de cefaleia (dor de cabega) com
padrdo novo que seja recorrente, persistente ou grave exigem a descontinua¢do do COC e avaliacdo médica adequada. O
risco de acidente vascular cerebral (derrame) pode ser maior em usudrias de COC que sofrem de enxaqueca
(particularmente enxaqueca com aura, sensagdes ou mal-estar que antecedem crises de enxaqueca). Em qualquer uma
dessas circunstancias, o0 médico devera ser informado.

Imune

-Angioedema: os estrogénios exogenos podem induzir ou exacerbar 0s sintomas de angioedema (inchago que acomete
todas as partes do corpo, podendo incluir as vias aéreas), particularmente em mulheres com angioedema hereditério.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

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

InteragBes 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.

ConcentragOes 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
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concentracfes séricas de etinilestradiol, recomenda-se que um método anticoncepcional ndo hormonal (como
preservativos e espermicidas) seja utilizado além da ingestdo regular de Tamisa 30 Sem Parar®. No caso de uso
prolongado dessas substancias, os COCs ndo devem ser considerados os contraceptivos primarios (principal).

Apos a descontinuacdo das substancias que podem diminuir as concentracfes 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, barbitdricos (medicamentos utilizados em anestesias), primidona, fenilbutazona, fenitoina (antiepiléptico),
dexametasona, griseofulvina (medicamento antiflingico, para tratamento de micoses), topiramato (antiepiléptico),
oxcarbazepina, carbamazepina, modafinila.

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

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

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

- Atorvastatina (medicamento para colesterol).

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

- Indinavir (medicamento para pacientes HIV+), fluconazol (antiflngico) e troleandomicina (antibidtico). A
troleandomicina pode aumentar o risco de colestase intra-hepética (parada ou dificuldade da eliminacdo da bile) durante
a administragdo concomitante com COCs.

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

- O etinilestradiol pode interferir no metabolismo de outros farmacos, aumentar as concentragcdes 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 amamentacéo).

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

- Os antidepressivos triciclicos (por exemplo, a imipramina e desmetilimipramina) podem ter seu metabolismo inibido,
elevando as concentracBes plasmaticas e causando o acimulo destas.

- Alteracfes no metabolismo oxidativo do diazepam e clordiazep6xido, resultando no acimulo plasmético do farmaco
inalterado. Mulheres em tratamento com esses benzodiazepinicos durante longos periodos devem ser monitoradas devido
ao aumento dos efeitos sedativos.

As bulas dos medicamentos usados concomitantemente devem ser consultadas para identificar possiveis interagdes. Ndo
use Tamisa 30 Sem Parar® se vocé tiver hepatite C e estiver sob tratamento com o regime combinado dos medicamentos
ritonavir/ombitasvir/veruprevir, com ou sem dasabuvir, pois isso pode causar aumento da enzima hepéatica 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 progestdgeno ou métodos de contracep¢do 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 apds o término do
tratamento com o regime combinado de medicamentos (vide item 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTOQ?).

Informe ao seu médico ou cirurgido-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 salde.

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

Namero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o 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 criangas.
Caracteristicas de Tamisa 30 Sem Parar®: dragea circular, biconvexa, lisa dos dois lados e com coloragéo branca.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A cartela de Tamisa 30 Sem Parar® contém 28 drageas.

Tamisa 30 Sem Parar_dragea VP VERSAO 00 — Esta versdo nao altera nenhuma anterior



AN
épl/}) Eurofarma

Ampliando horizontes

Como usar Tamisa 30 Sem Parar®: o primeiro dia do ciclo menstrual corresponde ao primeiro dia de sua menstruagao.
Vocé deve tomar uma dragea inteira por dia, durante os 28 dias seguidos, sempre no mesmo horario. Apds o término da
cartela anterior, vocé deve iniciar a cartela seguinte e toma-la até o final, sem interrupgéo. A pausa sera feita conforme
determinacédo do seu médico.

Como comegar a usar Tamisa 30 Sem Parar®

Sem uso anterior de contraceptivo hormonal (més anterior): vocé deve comecar a tomar a primeira dragea 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 precaucdes adicionais (uso de preservativo mais espermicida, por exemplo) para
evitar a gravidez durante os sete primeiros dias de uso de Tamisa 30 Sem Parar® 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 da Gltima dragea ativa do contraceptivo oral combinado anterior ou, no maximo,
no dia seguinte ao intervalo habitual sem drageas; ou no dia seguinte ap6s ingestdo da Gltima dragea 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. VVocé deve comegar
a tomar Tamisa 30 Sem Parar® no dia da remoc¢&o do implante. No caso de contraceptivo injetavel, vocé deverd esperar
até o dia programado para a préxima injecéo no qual vocé devera comegar a tomar Tamisa 30 Sem Parar®. Em todas essas
situagdes, vocé devera tomar precaucdes adicionais (uso de preservativo mais espermicida, por exemplo) para evitar a
gravidez durante os sete primeiros dias de uso de Tamisa 30 Sem Parar®.

Apds aborto de primeiro trimestre: Tamisa 30 Sem Parar® pode comecar a ser tomado imediatamente. Ndo s&o
necessarios outros métodos contraceptivos.

Apds parto ou aborto no segundo trimestre: o tratamento com Tamisa 30 Sem Parar® néo deve ser iniciado antes do
21° dia apds parto em maes ndo lactantes (que ndo estejam amamentando) ou apds aborto no segundo trimestre. Nesse
periodo, vocé deverd tomar precaucfes 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 relagéo sexual nesse periodo,
antes de comecar a tomar Tamisa 30 Sem Parar®, deve certificar-se com seu médico de que nio esta 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
ingestdo de Tamisa 30 Sem Parar®, a absorcdo pode ndo ser completa. Uma dragea adicional de Tamisa 30 Sem Parar®
deve ser ingerida e continue o tratamento a fim de evitar sangramento prematuro por privagao; utilizando adicionalmente
um método contraceptivo ndo hormonal, com excec¢do dos métodos de ritmo (tabelinha) e da temperatura, durante os
préximos sete dias.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa 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?

Se vocé esquecer de tomar uma dragea, 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 horério normal, mesmo que isso signifique tomar as duas drageas juntas (a dragea que foi
esquecida e o do dia normal) e continue tomando as demais pilulas (uma por dia no horario normal). Nesse caso, tome
precaucdes adicionais (uso de preservativo mais espermicida, por exemplo) para evitar a gravidez durante os proximos
sete dias.

Protecdo 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 prote¢éo contraceptiva adicional, pois 0s contraceptivos orais
modificam o ciclo menstrual, tais como as variacGes de temperatura e do muco cervical.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O uso de COCs tem sido associado a aumento dos seguintes riscos:
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- Eventos tromboembdlicos (formacédo e eliminacao de coagulos nos vasos sanguineos) e tromhboticos (obstrucéo) 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
(eliminagédo de coagulos dos vasos sanguineos para 0s pulmdes);

- Cancer de colo de Gtero;

- Céncer de mama;

- Tumores hepaticos (do figado) benignos (p. ex., hiperplasia nodular focal, adenoma hepatico).

As reacOes adversas estdo relacionadas de acordo com sua frequéncia:

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

Rea¢do comum (ocorre entre 1% e 10% das pacientes que utilizam este medicamento): vaginite (inflamacéo na
vagina), incluindo candidiase (infeccdo causada pelo fungo Candida); alterac6es de humor, incluindo depresséo,
alteracGes de libido, nervosismo, tontura, nauseas (enjoo), vomitos, dor abdominal, acne, mastalgia (dor ou aumento da
sensibilidade nas mamas), aumento do volume mamario, secre¢cdo das mamas, dismenorreia (c6lica menstrual), alteracdo
da secrecdo e ectrdpio cervical (alterago do epitélio do colo do Utero), retencdo hidrica/edema (inchago), alteragdes de
peso (ganho ou perda).

Reacgdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% das pacientes que utilizam este medicamento): alteracBes de apetite
(aumento ou diminuigdo), célicas abdominais, distensdo (aumento do volume abdominal), erup¢des cutaneas (leséo na
pele), cloasma /melasma (manchas escuras na pele do rosto), que pode persistir (principalmente em mulheres com
historico de cloasma na gravidez, mulheres com tendéncia a cloasma devem evitar exposi¢do ao sol ou a radiagdo
ultravioleta durante o tratamento com COCSs); hirsutismo (aumento dos pelos), alopecia (perda de cabelo), aumento da
pressdo arterial, alteragdes 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): reacOes
anafilaticas/anafilactoides (reagdes alérgicas graves), incluindo casos muito raros de urticdria (alergia da pele),
angioedema (inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica) e reacGes graves
com sintomas respiratorios e circulatdrios, intolerancia a glicose (aumento das taxas de agucar no sangue), intolerancia a
lentes de contato, ictericia colestatica (coloracdo amarela da pele e mucosas por acimulo de pigmentos biliares, devido a
obstrucdo), eritema nodoso (nédulos (protuberancias) subcutaneos vermelhos e dolorosos), diminui¢ao dos niveis séricos
de folato***

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% das pacientes que utilizam este medicamento): carcinomas
hepatocelulares (cancer de figado), exacerbacédo do IUpus eritematoso sistémico, exacerbagdo da porfiria, exacerbagdo da
coreia, neurite dptica* (inflamacéo do nervo do olho), trombose vascular retiniana (obstrucéo de um vaso da retina), piora
das varizes, pancreatite (inflamacéo no pancreas), colite isquémica (inflamag&o do intestino grosso ou célon por falta de
oxigenacdo), adenomas hepéticos (tumor benigno no figado), doenca biliar, incluindo calculos biliares** (célculo na
vesicula biliar), eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e/ou ulceragbes pelo corpo), sindrome urémica
hemolitica (sindrome caracterizada por anemia, diminui¢do do nimero de plaquetas e prejuizo na funcdo renal entre outras
alteracdes).

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

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

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como: dor de cabeca, inchaco, nduseas (enjoo),
vémitos, dores abdominais, alteracdes de peso (aumento ou diminuicdo), alteragdes de humor incluindo depresséo,
nervosismo; tontura, alteragbes do interesse sexual, acne, intolerancia a lentes de contato, vaginite, alteracdes do fluxo
menstrual, dor e sensibilidade, aumento ou secrecdo das mamas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servi¢o de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A superdose pode causar nauseas e vomitos e, em algumas mulheres, pode ocorrer sangramento por supressao. Pode-se
considerar que os procedimentos usuais de lavagem gastrica e os tratamentos de suporte sejam adequados para 0S casos
de superdose. N&o tém sido relatados efeitos graves na ingestio aguda de grandes doses orais por criangas.

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

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