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BULA PACIENTE

ETHAMOLIN®

oleato de monoetanolamina

APRESENTACAO:
Soluc¢do injetavel — oleato de monoetanolamina 0,05g/mL — Embalagem contendo 6 ampolas com 2 mL de solugdo cada

ampola.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada mL da solugdo injetavel contém:
oleato de MONOEtANOIAMING. .........c.ccvieieriiiieieeie e etee ettt ere et e teesbesteesaesseesessaesaesseessesssensens 0,05¢g

Excipientes: alcool benzilico e dgua para injetaveis.
INFORMACOES AO PACIENTE

1- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Ethamolin® ¢ indicado para o tratamento esclerosante das pequenas varizes e/ou variculas, sem insuficiéncia valvular.

Varizes residuais, apds cirurgia.

2- COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Ethamolin® atua, primariamente, por irritagdo da camada intima endotelial da veia e produz uma resposta inflamatoria
estéril dose-relacionada. Isto resulta em fibrose da parede do vaso e possivel oclusio da veia. A substincia também se

difunde rapidamente através da parede venosa e produz uma reacdo inflamatdria extravascular dose-relacionada.

3- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar Ethamolin® nas seguintes condigdes:

e veias varicosas volumosas, com insuficiéncia ostial e valvular;

e lesdes cutineas na pele da regido a ser tratada;

e infec¢des agudas;

e cstados de hipersensibilidade;

e doengas sistémicas graves;

e arteriopatias oclusivas;

e trombose venosa profunda;

e pacientes senis ou nao-cooperativos;

e gestacdo (1° e 3° trimestres) e aleitamento;

e lcera de estase;
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flebite aguda;
edema grave;

hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da féormula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento é contraindicado para uso no 1° e 3° trimestres de gestacio.

Este medicamento é contraindicado para uso durante a amamentagio.

4- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O tratamento esclerosante com Ethamolin® s6 deve ser realizado em varizes pequenas e/ou em variculas, e
desde que ndo exista insuficiéncia valvular, caso em que a terapia, além de ineficiente, podera resultar em flebite
com formacéo de trombos extensos;

A dosagem individual em cada veia varia de 0,5 a 2mL, ndo devendo, o total, ultrapassar 6mL;

E aconselhavel a observagio de intervalos de sete dias entre as sessdes;

O aparecimento de bolha de enfisema subcutineo ao injetar o ar indica ma posicao da agulha;

A injeg8o deve ser interrompida diante de qualquer manifestagdo dolorosa (¢ admissivel apenas sensagdo de
ardor ao término do procedimento), que pode resultar de injecdo rapida ou fora da veia, agulha por demais
calibrosa ou solu¢do muito concentrada;

O paciente ndo deve ficar em repouso entre as sessdes, devendo, pelo contrario, ser encorajado a levar vida ativa
normal;

Para evitar complicagdes, ndo é conveniente aplicar grandes volumes de Ethamolin® de uma s6 vez. Foi relatado
grave choque anafilatico acompanhando a inje¢do de um volume muito acima do normal, em um paciente que
tinha uma predisposicdo alérgica conhecida;

Evitar o extravasamento da injecdo;

Em pacientes com doenca cardiorrespiratdria concomitante, ¢ recomendado monitoramento cuidadoso e redugdo
da dose total por sessdo;

Deve-se ter precaucdo nos casos de diabetes e hipertireoidismo;

Cuidados especiais sdo necessarios para evitar pneumonia por aspiragao no tratamento de varizes esofagianas.

Gravidez

Naio ¢ conhecido se o oleato de monoetanolamina pode causar dano fetal quando administrado a mulheres gravidas ou se

pode ter efeito na capacidade reprodutiva.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe

imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
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Nao se tem conhecimento se a droga ¢ secretada no leite materno; por este motivo, deve-se ter precaucio quando o

Lactacao

produto for administrado a lactantes.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano: este medicamento é contraindicado durante o
aleitamento ou doagao de leite, pois pode ser excretado no leite humano e pode causar reacoes indesejaveis no
bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacéo

do bebé.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao ha relatos de interagdo medicamentosa até o momento.

Informe seu médico da ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés seu término.
Informe seu médico se esti amamentando.
Informe 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 sua saude.

Este medicamento contém alcool benzilico, que pode ser toxico, principalmente para recém-nascidos e

criancas de até 3 anos.

5- ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservacao

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz.

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

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

Caracteristica fisica

Liquido limpido, levemente amarelado a amarelo, que espuma com agitagdo. Livre de material estranho.

Caracteristica organoléptica

Odor caracteristico.

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.
6- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Modo de usar

A solugdo injetavel de Ethamolin® s6 deve ser administrada por médico absolutamente familiarizado com sua técnica.
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E aconselhavel a dilui¢do do produto em dgua destilada ou soluto glicosado a 50%, a fim de se obter solugdes de 25% e
5% (a solugdo a 5% ¢ geralmente satisfatoria para a esclerose de variculas ou teleangiectasias), ou seja, diluindo a
solugdo original de Ethamolin® em um volume 4 a 20 vezes maior.

Seringas de 3mL e agulhas de 0,3mm de didmetro interno sdo adequadas, tanto para as veias varicosas de médio calibre,

como para as varicosidades ou teleangiectasias.

Embora a técnica varie conforme os autores, aconselha-se como procedimentos gerais:

1- Preparar a seringa com 1 mL da solugdo, mais espuma (obtida pela aspiracdo de ar com a agulha para baixo) e ar
(aspirador com a agulha para cima), conforme técnica de Orbach;

2- Com o paciente preferencialmente deitado, e com a pele do local mantida em tensdo (entre dois dedos),
puncionar a veia suavemente, bastando, quase sempre, introduzir a extremidade da agulha;

3- Injetar pequena quantidade de ar para permitir contato direto da solu¢éo com o limen da veia;

4- Injetar a espuma lentamente, observando a sua progresso. Para as teleangiectasias, é suficiente, em geral,
apenas o uso da espuma. Para veias maiores, injetar um pouco da solugéo.

5- Repetir o procedimento até, no maximo, 5 ou 6 picadas uteis, em veias da mesma regido.

6- Logo apds a injecdo, ¢ aconselhavel enfaixar o local da picada. Atentar para que a tensdo da atadura — que deve
ser mantida por 24 ou 36 horas — ndo seja exagerada, a fim de evitar edema distal.

Posologia

A dose de Ethamolin® é de 2 a SmL divididos em 3 ou 4 por¢des, a serem injetadas em veias diferentes.

O tratamento pode ser repetido a intervalo semanais, até a oclusdo completa dos vasos.

Pacientes idosos

Nao existe a necessidade de ajuste da dose em pacientes idosos.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7- O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como as aplicagdes ocorrem apenas durante as sessdes de atendimento, sem uma frequéncia de utilizagdo do

medicamento por periodo, ndo ha conduta para esquecimento de uso de Ethamolin®.

Em caso de duvidas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiio-dentista.
8- QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacoes adversas

Uma vez observados criteriosamente os procedimentos da técnica de aplicacdo, assim como as contraindicagdes e

precaugoes, ndo é de se prever a ocorréncia de efeitos colaterais significativos.
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Apbs a retirada da faixa, o local da injegdo pode se apresentar ligeiramente dolorido ou manchado (equimose),
recomenda-se, em tais casos, o uso de calor umido local e pomadas adequadas.
Na eventualidade da formacao de trombos pequenos, devem os mesmos ser puncionados na sessao subsequente, para

acelerar a eliminagdo e evitar manchas cutaneas. No caso de manifestagdes inflamatorias locais e/ou sist€émicas, utilizar, a

critério clinico, anti-inflamatdrios. Tém sido relatadas reacdes alérgicas.

As mais frequentes complicagdes da escleroterapia de varizes esofagianas sdo:
e infiltragdo/efusdo pleural;
e ulceras esofagianas;
e necroses;
e perfuracdo ou constri¢do;

e pirexia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢ées indesejaveis pelo uso do
medicamento.

Informe também a empresa através do seu Servico de Atendimento ao Cliente (SAC).

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

Em caso de superdosagem, deve-se procurar orientagdo médica.

Na escleroterapia de varizes esofagianas, a superdosagem com oleato de monoetanolamina pode resultar grave necrose

intramural do es6fago. As complicagdes resultantes desta superdosagem tém resultado em morte.

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 orientacées.
VENDA SOB PRESCRICAO.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0390.0189
Farm. Resp.: Dra. Marcia Weiss 1. Campos

CRF-RJ n° 4499

Importado e registrado por:
FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200,
Bloco 1, 1° andar, Barra da Tijuca
Rio de Janeiro — RJ CEP: 22775-056
CNPJ: 33.349.473/0001-58
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FOM

Roemmers S.A.I.C.F.

Provincia de Buenos Aires - Argentina

@ 0800 025 0110

sac@fgm.com.br

&9

RECICLAVEL

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 03/08/2026.
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

rQM

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes | Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
(10458) —
Medicamento Novo 50 MG/ML SOL
01/06/2016 | 1854929/16-2 |- Inclusdo Inicial de - - - - Adequagdo a RDC 47/2009 VP e VPS | INJCT 6 AMP
Texto de Bula — VD INC X2 ML
RDC 60/12
(10451) —
Vel Nov sovGML s0L
27/06/2016 | 1987980/16-6 ~ ¢ - - - - Correcao ortografica VPe VPS | INJCT 6 AMP
Alteragdo de Texto VD INC X 2 ML
de Bula— RDC
60/12
(10451) — (10151)
Medicamento Novo Medicamento Novo
_ Notificacio de — Inclusdo de local | 28/04/2018 | - Onde, como e por quanto tempo 50 MG/ML SOL
29/03/2019 | 0286304/19-9 nleag 01/06/2016| 1858549/16-3 | de fabricacdo do (Aprovagdo | posso guardar este medicamento?; | VP e VPS | INJCT 6 AMP
Alteragdo de Texto . .. . .
medicamento de | condicional) - Dizeres legais. VD INC X 2 ML
de Bula— RDC liberacio
60/12 ¢
convencional
(10451) —
Mfcﬁgilirgizt(; i\l(ci)glo VP: ndo houveaezlit:;ztigao na bula do 50 MG/ML SOL
26/11/2020 | 4182340/20-1 leac - - - - b VPS INJ CT 6 AMP
Alteragdo de Texto VPS: Reagdes Adversas - Nota VD INC X 2 ML
de Bula— RDC Técnica 60/2020
60/12
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rQM

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versodes | Apresentacdes
expediente expediente expediente| expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
(10451) -
M_e%gilirgizt(;i\lgzo IAdequacdo de texto bula para fins de| 50 MG/ML SOL
20/03/2025 | 0378340/25-5 Alteragio d(e;: Texto - - - - atendimento a RDC n° 768/2022 ¢ | VPe VPS | INJCT 6 AMP
de Bula — RDC IN n° 200/2022 VD INC X 2 ML
60/12
10451 -
MEDICAMENTO
Sera gerado [NOVO - Notificagdo VP: 4- O que devo saber antes de 50 MG/ML SOL
03/08/2026 apos o de Alteragdo de - - - - usar este medicamento? VPe VPS | INJCT 6 AMP
peticionamento| Texto de Bula — VPS: 5- Adverténcias e precaugdes VD INC X2 ML

publicac¢do no
Bulario RDC 60/12
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