70mm

70mm

FRENTE e VERSO

\ @) Eurofarma

(yamr
~ . e
Tamisas

gestodeno + etinilestradiol

Oral
Dragea

USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Embalagens contendo 28 ou 84 drageas contendo 75
mcg de gestodeno e 30 mcg de etinilestradiol.

Composigéo:

Cada dragea contém:

gestodeno. '5 mcg

etinilestradiol ............ eeeeene.30 MCY
q.8.p. 1 dragea*

*Excipientes: celulose microcristalina, lactose,
estearato de magnésio, butilidroxianisol, acido
citrico, laurilsulfato de sodio, copolividona, sacarose,
carbonato de célcio, talco, macrogol, didxido de titanio,
goma xantana e goma acécia.

INFORMACOES AO PACIENTE

AGAO ESPERADA DO MEDICAMENTO

Tamisa®s Sem Parar (gestodeno / etinilestradiol) € um
anticoncepcional continuo com baixa dose hormonal,
utilizado para evitar a gravidez. Estudos clinicos
tém demonstrado que os anticoncepcionais orais
utilizados no regime continuo, melhoram os sintomas
relacionados & menstruag@o como colicas menstruais,
enxaqueca, dor maméria e sindrome pré-menstrual.
A baixa dose hormonal de Tamisa®o Sem Parar
(gestodeno / etinilestradiol) também se mostra
adequada para jovens que estdo iniciando a
vida sexual e mulheres que desejam suspender
temporariamente a menstruagéo, seja por motivos
pessoais ou de ordem médica.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C) e proteger da umidade.

PRAZO DE VALIDADE

O prazo de validade do medicamento encontra-se
impresso na embalagem externa. N&o utilize este
medicamento apos a data de validade.

GRAVIDEZ E LACTAGAO
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apés o seu término,

Informe seu médico o aparecimento de reacdes
desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS
SUBSTANCIAS

Barbittricos, fenilbutazona, hidantoina, rifampicina,
primidona, carbamazepina, griseofulvina, podem
reduzir o efeito contraceptivo.

Asr de medi s | iantes
orais ou insulina podem ser alteradas, como resultado
do efeito da tolerancia a glicose. Antibiéticos incluindo
ampicilina e tetraciclina podem reduzir a eficacia dos
contraceptivos orais. Mulheres recebendo indutores
de enzimas hepaticas ou antibiéticos de amplo
espectro devem utilizar concomitantemente métodos
contraceptivos de barreira (por ex.: diafragma mais
espermicida ou preservativo masculino).

CONTRAINDICACOES

O uso deste medicamento é contraindicado em
caso de hipersensibilidade conhecida ao gestodeno,
etinilestradiol e/ou demais componentes da
formulag@o.

PRECAUGOES

Informe seu médico sobre qualquer medicamento
que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

A ocorréncia de sangramento irregular durante a
utilizacao de Tamisa®o Sem Parar (gestodeno /
etinilestradiol) ndo implica em diminuigao da eficacia
contraceptiva da pilula.

Se ocorrerem - por qualquer motivo - vémitos ou
diarréia em um periodo de 3 a 4 horas ap6s a ingestdo
de Tamisa®so Sem Parar (gestodeno / etinilestradiol),
as substancias ativas podem nao ter sido absorvidas
adequadamente. Por isso, & recomendavel adotar
também outros métodos contraceptivos durante os
préximos 7 dias.

Os dados disponiveis na atualidade ndo demonstram
que o uso continuo de Tamisa®so Sem Parar (gestodeno
/ etinilestradiol) possa aumentar a incidéncia de
complicagdes clinicas. Qualquer anormalidade maior
consulte um médico de sua confianga.

Atencéo diabéticos: contém acucar.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé
durante a gravidez.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO
DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA
A SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

CARACTERISTICAS
Drégea circular branca, biconvexa, lisa dos dois
lados.

tendo em vista que Tamisa®so Sem Parar 10
/ etinilestradiol) esta contraindicado durante a gravidez
e amamentagao.

Informar ao médico se esta amamentando.

CUIDADOS DE ADMINISTRAGAO

* Far

Tamisa®o Sem Parar (gestodeno / etinilestradiol)
age primariamente inibindo a ovulagao por suprimir
a liberagao de gonadotrofinas e promover alteragoes
no muco cervical (as quais aumentam a dificuldade
de penetragdo do esperma no Gtero). Adicionalmente,

Siga a orientacao do seu médico,
sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Como usar o produto:
Tome 1 dragea de Tamisa®o Sem Parar (gestodeno
/ etinilestradiol) todos os dias, sempre no mesmo
horario, a partir do primeiro dia da menstruagéo,
até o fim da cartela (28 dias, ao todo). Terminada a
cartela, reinicie uma nova no dia seguinte, sem dar
T pausa entre uma cartela e outra. Tamisa®o Sem Parar
(gestodeno/ etinil diol) ndo deve ser e,
de preferéncia, deve ser ingerido com agua ou suco.
Observe que na sua cartela esta marcado um dia de
semana para cada dragea. Isso serve para te ajudar
anao se esquecer de tomar as drageas. Por isso, ao
iniciar a cartela, comece pela pilula correspondente
ao dia da semana.
Por exemplo, se for uma Quinta-feira, tome a pilula
onde esta a marca “QUI” na cartela e siga a dire¢do
da seta até acabarem todas as pilulas. Iniciar as
demais cartelas de Tamisa®o Sem Parar (gestodeno
/ etinilestradiol) sempre no dia seguinte ao término
da cartela anterior, assim vocé tera maior protegao.
Tomar a pilula todo dia no mesmo horéario &€ a melhor
forma de garantir a eficacia da contracepgdo. Mas
caso vocé se esquega dela no horario habitual, tome-a
assim que se lembrar.
A pilula seguinte deve ser ingerida no horério de
costume, mesmo que para isso vocé tenha que tomar
duas pilulas no mesmo dia.
Se vocé se esquecer de tomar a pilula por um periodo
maior que 12 horas, é necessario adotar também outro
método contraceptivo - como o uso de camisinha ou
diafragma nos proximos 7 dias, mas n&o pare de tomar
Tamisa®o Sem Parar (gestodeno / etinilestradiol).

INTERRUPCAO DO TRATAMENTO
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

REACOES ADVERSAS

Mal-estar ou desanimo podem ocorrer, em alguns
casos, nos primeiros meses de tratamento com
Tamisa®o Sem Parar (gestodeno / etinilestradiol).
Entretanto, com a continuidade do tratamento, estes
sintomas tendem a diminuir.

Pode ocorrer em casos isolados, algum tipo de
sangramento, principalmente durante o inicio da
utilizagao de Tamisa®o Sem Parar (gestodeno /
etinilestradiol). Geralmente um sangramento leve se
extingue espontaneamente. Vocé deve continuar o
tratamento e caso o sangramento persista ou volte a
ocorrer, fale com o seu médico.

no io reduzem a probabilidade
de nidag&o.

« Farmacocinética

Etinilestradiol e gestodeno séo absorvidos rapida e
quase que completamente pelo trato gastrintestinal.
Os niveis plasmaticos maximos de cada componente
s&o alcangados apos periodo de uma a duas horas.
As curvas de eliminacao apdés a concentracao
méaxima ser atingida demonstram duas fases com
periodos de meia-vida de aproximadamente 1 e 15
horas para gestodeno e cerca de 1 a 3 horas e 24
horas para etinilestradiol. Apés administragao oral o
etinilestradiol esta sujeito a um consideravel efeito
metabdlico de primeira passagem, resultando em
biodisponibilidade ao redor de 40-45%. No caso
do gestodeno a biodisponibilidade é praticamente
completa, uma vez que este farmaco néo esta sujeito
ametabolizagdo de primeira passagem. O gestodeno
liga-se amplamente as globulinas de ligagdo dos
horménios sexuais (SHBG). A alta afinidade de ligagao
do gestodeno por SHBG acarreta um aumento nos
niveis plasmaticos de gestodeno e uma prolongagédo
na sua meia-vida terminal. O etinilestradiol liga-se
no plasma a albumina, aumentando a capacidade
de ligagdo de SHBG. A meia-vida de eliminagdo do
etinilestradiol é de aproximadamente 25 horas.
Ametabolizagéo destas drogas ocorre primariamente
por hidroxilagao aromatica e uma grande variedade
de metabdlitos hidroxilados e metilados é formada,
estando presentes na forma livre ou conjugados com
glicuronit e sulfatos. Etinil ol conjugado é
excretado pela bile, estando sujeito a recirculagao
éntero-hepatica. Cerca de 40% do farmaco é
excretado pela urina e 60% pelas fezes. A meia-vida
de eliminacao de gestodeno é aproximadamente de
16 a 18 horas, apos administracdo oral de multiplas
doses. A metabolizagao ocorre primariamente por
redugao do anel A, seguida de glicuronizagéo.
Cerca de 50% do gestodeno é eliminado pela urina
e 33% pelas fezes.

INDICAGOES
Contracepgao continua.

CONTRAINDICACOES

O uso deste medicamento é contraindicado em
caso de hipersensibilidade conhecida ao gestodeno,
etinilestradiol e/ou demais componentes da
formulagéo.

Gravidez, distarbios graves da fungao hepatica;
histéria prévia ou atual de tumores hepaticos,
antecedente de ictericia idiopatica ou prurido intenso
durante a gravidez; sindromes de Dubin-Johnson e de

Rotor; processos tromboemboélicos ou antecedentes
(ex.: apoplexia, infarto do miocardio); fibrilacéo atrial;
diabetes graves com alteracoes vasculares; anemia
falciforme; tumores horménio-dependentes do Utero
ou da mama ou suspeita dos mesmos; distlrbios
do metabolismo lipidico; antecedentes de herpes
gravidico; sangramento genital anormal de causa
indeterminada, otosclerose agravada durante a
gravidez.

Uso durante a lactagao

Fica a critério médico a conveniéncia do uso de
Tamisa®o Sem Parar (gestodeno / etinilestradiol)
durante o periodo de lactagdo. Os contraceptivos
orais administrados no periodo pés-parto podem
interferir com a lactagéo diminuindo a quantidade e a
qualidade do leite secretado. Pequenas quantidades
dos componentes hormonais sdo excretados no leite
de lactantes.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Recomenda-se a interrupcdo do tratamento
contraceptivo com Tamisa®o Sem Parar

bioquimicos hepaticos, da tiredide, adrenal e fungao
renal, niveis plasmaticos de proteinas de ligacao e
fracdo lipidio/lipoprotéica, parametros do metabolismo
de carboidratos e parametros de coagulacao e
fibrinolise.

POSOLOGIA

No primeiro ciclo tomar 1 dragea por dia, sempre
no mesmo horario, iniciando no primeiro dia de
sangramento. O tratamento deve ser mantido de forma
ininterrupta, a critério médico.

Tamisa®o Sem Parar (gestodeno / etinilestradiol)
é eficaz a partir do 1° dia de tratamento, se as
drageas forem tomadas a partir do 1° dia do ciclo,
como descrito. Podem ocorrer em casos isolados,
sangramento por escape e “spotting”, principalmente
durante o inicio da utilizagdo de Tamisa®o Sem
Parar (gestodeno / etinilestradiol), que, geralmente,
cessa espontaneamente. A paciente deve, entretanto,
continuar o tratamento com Tamisa®o Sem Parar
(gestodeno / etinilestradiol) em caso de sangramento
irregular.

/ etinilestradiol) nos seguintes casos: aparecimento
pela primeira vez de cefaléias semelhantes as da
enxaqueca, ou cefaléias com frequéncia e intensidade
fora do habitual; repentinas perturbagdes visuais ou
auditivas; sinais precursores de tromboflebites ou de
tromboembolias; angina de peito; cirurgias eletivas (6
semanas antes da data prevista); imobilizagao forgada
(acidentes etc.); aparecimento de ictericia; hepatite;
prurido generalizado; aumento de ataques epilépticos;
aumento consideravel da presséo arterial e gravidez.
Voémito ou diarréia podem diminuir a eficacia dos
contraceptivos orais.

Atencéo diabéticos: contém acucar.

ATENGAO

Orisco de trombose arterial (derrame cerebral, infarto
do miocérdio) associado ao uso de contraceptivos
orais combinados, aumenta com a idade e o fumo
intenso. Por esta razdo, mulheres acima de 35
anos que utilizam contraceptivos orais devem ser
rigorosamente advertidas a ndo fumar.

Antes de iniciar o tratamento deve ser realizado exame
clinico, que incluira, entre outros, medida de pressdo
arterial, pesquisa da glicosuria e, se necessario,
hepatograma, além de minucioso exame ginecologico,
incluindo mamas e citologia cervical oncolégica. A
possibilidade de gestagao deve ser excluida. Em
tratamento prolongado recomenda-se controle médico
semestral. Durante o tratamento com estertides
sexuais, tém-se observado, algumas vezes, alteragoes
hepaticas benignas e, muito mais raramente, também
malignas, que em casos isolados podem provocar
hemorragias intra-abdominais perigosas. Deve-se
informar ao médico quaisquer queixas abdominais
altas, nao habituais, que nao cedam espontaneamente
em curto espago de tempo, pois pode ser necessario
interromper a administracao. Mulheres com diabetes,
hipertensao arterial, varizes, otosclerose, esclerose
mltipla, epilepsia, porfiria, tetania, coréia menor,
antecedentes de flebite ou tendéncia para diabetes
devem manter-se sob cuidadosa vigilancia médica.
Com relaga@o a trombose arterial, seu risco relativo
parece aumentar quando, concomitantemente,
existirem outros fatores, tais como tabagismo,
idade mais avancgada, hipertensédo arterial,
hipercolesterolemia, obesidade, diabetes, pré-
eclampsia, tratamento contraceptivo combinado
prolongado por varios anos.

O tratamento devera ser imediatamente interrompido
caso aparegam algum dos seguintes sintomas: dores
de cabega do tipo enxaqueca em pacientes que nunca
tiveram este sintoma; dores de cabeca frequentes
com intensidade fora do habitual; perturbagdes
repentinas dos sentidos (por exemplo: de visdo, da
audicao); dores nao-habituais nas pernas ou inchagos
nao-habituais nos bragos ou pernas; dores do tipo
pontada ao respirar ou tosse sem motivo aparente;
sensacao de dor e aperto no peito; ictericia; coceira
no corpo todo; aumento de crises epilépticas; aumento
significativo da press&o sanguinea; depressao grave;
dores ou inchago nao-habituais no abdémen que ndo
desaparecam em curto espaco de tempo; gravidez.
Em qualquer destas circunstancias o médico devera
ser informado.

A medicacdo também devera ser suspensa em caso
de cirurgias programadas (6 semanas antes da data
prevista) ou imobilizacao forcada, decorrente, por
exemplo, de acidentes ou operagdes.

INFORME AO SEU MEDICO SE ESTIVER TOMANDO
OUTRO MEDICAMENTO.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé
durante a gravidez.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Barbittricos, fenilbutazona, hidantoina, rifampicina,
primidona, carbamazepina, griseofulvina, que sado
indutores de enzimas hepaticas podem reduzir o efeito
contraceptivo.

As necessidades de medicamentos hipoglicemiantes
orais ou insulina podem ser alteradas, como resultado
do efeito da tolerancia a glicose. Antibiticos incluindo
ampicilina e tetraciclina podem reduzir a eficacia dos
contraceptivos orais por causar alteragbes da flora
intestinal. Mulheres recebendo indutores de enzimas
hepaticas ou antibioticos de amplo espectro devem
utilizar concomitantemente métodos contraceptivos
de barreira (por ex.: diafragma mais espermicida ou
preservativo masculino).

REACOES ADVERSAS E ALTERACOES DE
EXAMES LABORATORIAIS

Cefaléia, distirbios gastricos, nauseas, tensao
mamaria, sangramentos intermediarios, alteragoes
do peso ou da libido, estados depressivos e cloasma.
Em casos isolados, diminui¢cao da tolerancia ao uso
de lentes de contato.

Interacdo com testes laboratoriais: o uso de
contraceptivos orais pode influenciar no resultado
de alguns testes laboratoriais, incluindo parametros

Casoo ) persista ou recorra, diagnostico
apropriado, incluindo curetagem, faz-se necessario
para excluir causas organicas.

Se a paciente esquecer de tomar uma dragea no
horério habitual, deve tomé-la no periodo de 12 horas
subsequentes. Se a dragea esquecida nao for tomada
dentro de 12 horas, a paciente devera tomé-la assim
que se lembrar, e as drageas seguintes no horario
habitual.

Nos casos em que houver transcorrido mais de 12
horas, a prote¢éo contraceptiva pode estar reduzida
neste ciclo, devendo ser empregados, adicionalmente,
métodos contraceptivos de barreira (por ex.: diafragma
mais espermicida ou preservativo masculino) por 7
dias. Nao devem ser utilizados os métodos de ritmo
(tabelinha) e da temperatura.

Na troca de outro contraceptivo oral para Tamisa®so
Sem Parar (gestodeno / etinilestradiol) o inicio do
tratamento deve ser feito no primeiro dia que ocorrer
sangramento por privagédo, ap6s a ingestao da tltima
dragea ativa do contraceptivo anterior.

Tamisa®s0 Sem Parar (gestodeno / etinilestradiol) pode
ser prescrito durante o periodo pos-parto ou pos-
abortamento, tao logo ocorra a primeira menstruagao
apos o ciclo normal.

Tamisa®o Sem Parar (gestodeno / etinilestradiol) ndo
deve ser iniciado antes do primeiro ciclo menstrual
normal pos-aborto. Quando, por razées médicas,
outra gravidez for contra-indicada, o tratamento com
Tamisa®so Sem Parar (gestodeno / etinilestradiol) deve
ser iniciado no 12° dia apés o parto (nunca antes do
7° dia) ou no 5° dia apds o abortamento, no mais
tardar. Deve-se considerar que a administragdo de
contraceptivos orais no periodo imediatamente apos
o parto ou abortamento aumenta o risco de ocorréncia
de doengas tromboembodlicas.

Se ocorrerem vémitos ou diarréia dentro de 3 a 4 horas
apos a ingestao de Tamisa®so Sem Parar (gestodeno
/ etinilestradiol) as substancias ativas podem nao ter
sido absorvidas adequadamente. Porém, deve-se
continuar o tratamento a fim de evitar sangramento
prematuro por privagao, e, adicionalmente, usar um
método contraceptivo ndo hormonal, com excegao
dos métodos de ritmo (tabelinha) e da temperatura,
até o final do ciclo. Se a disfung@o gastrintestinal for
prolongada, deve-se considerar a mudanga para outro
método de contracepgéo.

SUPERDOSAGEM

A superdosagem 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 os casos de
superdosagem.

Nao tém sido relatados efeitos graves na ingestao
aguda de grandes doses orais por criangas.

Lote, data de fabricag&o e validade: vide embalagem
externa.
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