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BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

ETHAMOLIN®

oleato de monoetanolamina

APRESENTACAO
Solugdo injetavel — oleato de monoetanolamina 0,05g/mL — Embalagem contendo 6 ampolas com 2 mL de solugéo cada

ampola.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada mL da solugdo injetavel contém:
oleato de MONOCTANOIAMINA. .........c..ccuiruieriieriesieerteete et ettt e eetesetesteesaeesaeesseesseesseessesssesssesseessnenns 0,05 ¢g

Excipientes: alcool benzilico e dgua para injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1- INDICACOES
Ethamolin® ¢ indicado para o tratamento esclerosante das pequenas varizes e/ou variculas, sem insuficiéncia valvular.

Varizes residuais, apds cirurgia.

2- RESULTADOS DE EFICACIA
Para além de um resultado estético muito satisfatorio, a escleroterapia de telangiectasias e microvarizes com Ethamolin®

pode atenuar os sintomas decorrentes da doenga varicosa em mais de 85% dos pacientes'.

A escleroterapia pode reduzir a progressdo do processo varicoso, tanto quantitativamente quanto no que se refere ao

aparecimento de veias maiores?.

Estudo® com 25 pacientes portadores de ma-formagao venosa craniofacial concluiu que a escleroterapia percutanea com

oleato de monoetanolamina ¢ segura ¢ efetiva.

Um estudo* retrospectivo revisou os resultados da escleroterapia com diversos esclerosantes para tratamento de lesdes
congénitas da cabeca e pescogo. Dentre eles, a escleroterapia percutdnea com oleato de monoetanolamina foi usada em
29 pacientes com ma-formagdo venosa. A escleroterapia com todos os esclerosantes analisados no estudo, inclusive o

oleato de monoetanolamina, foi segura ¢ efetiva no tratamento primario das lesdes congénitas da cabega e pescogo.
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Em outro estudo’, a escleroterapia com oleato de monoetanolamina a 5% foi usada no tratamento de 63 espermatoceles
em 58 pacientes. Os dados revelaram que 60% das espermatoceles resolveram completamente, 33% parcialmente ¢ 7%

falharam. Houve recorréncia em quatro pacientes com mais de um ano ap6s o tratamento com sucesso.

Um estudo® prospectivo (Mosley JG & Gupta 1, 1998), em nove grupos de 6 pacientes aguardando cirurgia bilateral de
veias varicosas abaixo do joelho, foi realizado para avaliar as alteracdes histologicas em varicosidades apds injecdo de
monoetanolamina a 5%. Cada paciente recebeu em uma das veias varicosas ou 0,5 mL, ou 1 mL ou 2 mL de
monoetanolamina a 5%. Na veia varicosa contralateral, cada um recebeu um volume similar de salina normal. Os
pacientes calcaram meias elésticas até serem admitidos para a cirurgia em 2, 4 e 8 semanas apos as inje¢des, quando
entdo as varicosidades foram dissecadas e examinadas histologicamente, que ndo sabia o que recebia: monoetanolamina
ou salina. A monoetanolamina, nos volumes de 0,5, 1 e 2 mL, causou extenso dano histologico as varicosidades. Apos 8
semanas, a maioria das varicosidades tinham sido destruidas. A dose de 0,5 mL foi tdo eficaz quanto a de 2 mL,

comprovando a eficacia da monoetanolamina na destrui¢do completa da varicosidades mesmo em dose baixa.

Em outro estudo’ (Hong SK et al), 21 pacientes com lesdes vasculares reativas, como granulomas piogénicos (16
pacientes) ou lagos venosos (5 pacientes) foram tratadas com inje¢des de oleato de monoetanolamina a (OE) a 5%, como
agente esclerosante, numa dilui¢do 1:1 com salina normal. De acordo com a resposta, o tratamento foi repetido com OE
numa dilui¢do menor ou sem diluigdo. Remissdo completa foi observada em 95% das lesdes reativas. Ocorreram dois
episodios transitorios de dor. Os resultados permitiram concluir que o oleato de monoetanolamina ¢ um excelente agente

esclerosante para tratamento de lesdes vasculares reativas.

Filho JZC et al. realizaram um estudo®, cujo o caso clinico relatado por Filho et col, apresenta a utilizagdo de infiltragdes
terapéuticas de oleato de monoetanolamina a 5% como alternativa ao tratamento cirtirgico dos hemangiomas orais. O
oleato de monoetanolamina 5% se constitui como uma alternativa segura, eficaz e de menor morbidade para pacientes
com hemangiomas orais de didmetro menor ou igual a 1,5 c¢cm, além de proporcionar uma redugdo de possiveis

complicagdes como a hemorragia, quando comparado com a excisdo cirtirgica convencional.

Um estudo’® (Kiripolsky) com 21 pacientes demonstrou que o oleato de ethanolamina é um agente esclerosante promissor
¢ bem-sucedido para lesdes vasculares reativas. Em outro estudo!® (Khunger N et al), autores citam que o oleato de

ethanolamina tem sido utilizado como agente esclerosante, principalmente para mas formacdes venosas.

Em estudo'!, 83 pacientes (39 homens e 44 mulheres), idade variando de 3 meses até 21 anos com 85 lesdes, foram
acompanhados clinicamente por aproximadamente 1 ano com tratamento com oleato de monoetanolamina. A quantidade
de oleato de ethanolamina por sessdo de tratamento variou de 0,50 a 10 mL ¢ a dose maxima foi de 0,40 mL/kg. Todos os
pacientes foram avaliados apos 8 semanas apds a ultima sessdo de injecdo. A escleroterapia com oleato de
monoetanolamina promoveu completa resolugdo dos sintomas em 79 lesdes e melhora significativa em 6 lesoes. Nao
houve recorréncia de pacientes estudados. Os autores concluiram que o tratamento de mas formagdes venosas com

injecdo de ethanolamina é seguro e eficaz.

Ethamolin — AR040426 — profissional de saude



FOOM

Johann ACBR et al. realizaram um estudo!?> com um objetivo de relatar e discutir os resultados do tratamento de lesdes
vasculares benignas com oleato de monoetanolamina (OE). Foi observado, em 27 pacientes com 30 exemplos de mas
formagdes vasculares orais, hemangioma ou varizes, que foram tratados com injec¢do intralesional de OE a 1,25% ou
2,5% em um intervalo de 15 dias entre cada aplicagdo. Embora o niimero de inje¢des tenha variado de paciente para
paciente, todas as lesdes responderam ao tratamento, mostrando regressao clinica total. As lesdes de 20 mm, ou menos,
precisaram de um nimero menor de aplicagdes do que as maiores de 20 mm. Os autores concluiram que o oleato de

monoetanolamina ¢ um agente esclerosante 100% eficaz para o tratamento de lesdes vasculares orais benignas.
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3- CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Ethamolin® (oleato de monoetanolamina) é um agente esclerosante suave. Quimicamente ¢ C20H41NO3, com peso
molecular de 343,55. Consiste de etanolamina, a substancia basica, combinada com o acido oleico, com pH variando de

8,0a9,0.
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Quando injetado intravenosamente, Ethamolin® age primariamente por irritagio do endotélio da camada intima da veia,

PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS

produzindo uma resposta inflamatoria estéril dose-relacionada. Isto resulta em fibrose e possivel oclusdo da veia.
Ethamolin® também se difunde rapidamente através da parede venosa e produz uma reagdo inflamatoria extravascular.

O componente 4cido oleico de Ethamolin® é responsével pela resposta inflamatoria, podendo também ativar a coagulagdo
in vivo pela liberagdo do fator tissular e ativacdo do fator de Hageman. O componente etanolamina, contudo, pode inibir
a formagdo do coagulo de fibrina por acdo quelante de calcio, o que explica porque uma agdo pro-coagulante de
Ethamolin® ndo foi demonstrada.

Em estudos de autdpsias humanas, foi verificado que, dento de 4 dias apos a injecdo, ha infiltracdo neutrofilica da parede
esofagica e hemorragia dentro de seis dias. Tecido de granula¢do é primeiramente visto em 10 dias, trombo vermelho
obliterando as varizes, em 20 dias e esclerose das varizes, em dois meses ¢ meio. O curso do tempo desses achados
sugere que a esclerose das varizes esofagicas demora mais que um efeito imediato do medicamento.

A dose minima letal de Ethamolin® administrado intravenosamente em coelhos é 130 mg/kg. Em cdes, Ethamolin®
injetado no atrio direito numa dose se 1 mL/kg por um minuto produziu um aumento de liquido extravascular no pulmao.
Em procedimentos de esclerose de varizes esofagicas a dose méaxima recomendada ¢ 20 mL ou 0,4 mL/kg para uma
pessoa de 50 kg. A concentragdo de Ethamolin® atingindo o pulm&o em humanos ¢ inferior a dos estudos em cdes, mas
ocorréncias de derrame pleural, edema pulmonar, infiltragdo pulmonar e pneumonite tém sido relatadas em ensaios
clinicos, sendo recomendada minimizagdo da dose total por sessdo, especialmente em pacientes com doenga

cardiopulmonar concomitante (ver Adverténcia e precaugoes).

PROPRIEDADES FARMACOCINETICAS

Injetado no interior da veia varicosa Ethamolin® se distribui uniformemente através do corpo.

Em procedimento esclerosante em hemorragia digestiva por varizes esofagicas, apos injegdo, Ethamolin® desaparece do
local da injegdo através da veia porta. Quando volumes maiores do que 20 mL sdo injetados, Ethamolin® também flui na
veia azigos, através da veia periesofagica.

Nio se dispdem de dados farmacocinéticos adicionais sobre Ethamolin®.

4- CONTRAINDICACOES
e veias varicosas volumosas, com insuficiéncia ostial e valvular;
e lesdes cutineas na pele da regido a ser tratada;
e infeccdes agudas;
e estados de hipersensibilidade;
o 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;

o flebite aguda;
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e edema grave;

e hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.
Este medicamento é contraindicado para uso no primeiro trimestre de gestacio.

Este medicamento é contraindicado para uso durante a amamentacio.

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

criancas de até 3 anos.

5- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e 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
formagao de trombos extensos;

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

e Eaconselhavel a observacdo de intervalos de sete dias entre as sessdes;

e O aparecimento de bolha de enfisema subcutineo ao injetar o ar indica ma posi¢éo da agulha;

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

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

e Para evitar complicagdes, ndo ¢ 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 predisposi¢@o alérgica conhecida;

e Evitar o extravasamento da inje¢ao;

e Em pacientes com doenga cardiorrespiratéria concomitante, é recomendado monitoramento cuidadoso e redugdo
da dose total por sessdo;

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

e (Cuidados especiais sdo necessarios para evitar pneumonia por aspiragdo no tratamento de varizes esofagianas.
Gravidez
Nao ¢ 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 é secretada no leite materno; por este motivo, deve-se ter precaucdo 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 doacio de leite, pois pode ser excretado no leite humano e pode causar reacgées indesejaveis no
bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio

do bebé.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao ha relatos de interagdo medicamentosa até o momento.

6- CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de conservacio

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

Numero 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.

Caracteristicas fisicas

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

Caracteristicas organolépticas

Odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7- POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

A solucdo injetavel de Ethamolin® s6 deve ser administrada por médico absolutamente familiarizado com sua técnica.

E aconselhavel a diluigdo do produto em 4gua 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 3 mL 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 solu¢do, mais espuma (obtida pela aspiragdo de ar com a agulha para baixo) e ar
(aspirador com a agulha para cima), conforme técnica de Orbach;
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2- Com o paciente de 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 solugdo com o limen da veia;

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

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

6- Logo apos 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 5 mL divididos em 3 ou 4 porgdes, 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.

8- REACOES ADVERSAS

Uma vez observados criteriosamente os procedimentos da técnica de aplicagdo, assim como as contraindicagdes e
precaugoes, ndo ¢ de se prever a ocorréncia de efeitos colaterais significativos.

Apos a retirada da faixa, o local da inje¢do 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 formagdo de trombos pequenos, devem os mesmos ser puncionados na sessdo subsequente, para
acelerar a eliminagdo e evitar manchas cutaneas. No caso de manifestacdes inflamatdrias locais e/ou sistémicas, utilizar, a

critério clinico, anti-inflamatorios. Tém sido relatadas reagdes alérgicas.

As mais frequentes complicagdes da escleroterapia de varizes esofagianas sdo:
o infiltracdo/efusdo pleural;
e 1tlceras esofagianas;
e necroses;
e perfuracdo ou constri¢ao;

e pirexia.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

SUPERDOSE

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 intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Produzido por:
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Provincia de Buenos Aires - Argentina

Q 0800 025 0110

sac@fgm.com.br
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RECICLAVEL

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 03/08/2026
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Anexo B
Historico de Alteracao da Bula
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificaciao 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
(1\112328—) I_nl(:/lljgélcc)allzlliecril;? Adequagdo a RDC >0 MG/ML SOL
01/06/2016 1854929/16-2 de Texto de Bula — - - - - 4712009 VP e VPS | INJCT 6 AMP
RDC 60/12 VD INC X 2 ML
(o) Mdemene soMGML s0L
27/06/2016 1987980/16-6 N ¢ - - - - Correcao ortografica | VP e VPS | INJCT 6 AMP
Alteragao de Texto de VD INC X 2 ML
Bula — RDC 60/12
3 . (10151) — Medicamento - Onde, como e por
(11\1(2::/5012 Nﬁfgéza;eg? Novo — Incluséo de 28/04/2018 | quanto tempo posso 50 MG/ML SOL
29/03/2019 0286304/19-9 ~ ¢ 01/06/2016 | 1858549/16-3 | local de fabricagdo do | (Aprovagao guardar este VP e VPS | INJCT 6 AMP
Alteragdo de Texto de . . . 7.
Bula — RDC 60/12 medicamento de condicional) medicamento?; VD INC X 2 ML
liberagdo convencional - Dizeres legais.
VP: ndo houve
(o) e soMaML Sor
26/11/2020 4182340/20-1 N ¢ - - - - p. ~ VPS INJCT 6 AMP
Alteracao de Texto de VPS: Reacdes VD INC X 2 ML
Bula — RDC 60/12 Adversas - Nota
Técnica 60/2020
_ . Adequagdo de texto
(11\1(3;:/5013 Nxfgézagzeg? bula para fins de 50 MG/ML SOL
20/03/2025 0378340/25-5 ¢ - - - - atendimento a RDC n°| VPe VPS | INJCT 6 AMP

Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

768/2022 e IN n°
200/2022

VD INC X2 ML
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificaciao 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 -
VP: 4- O que devo
03/082006 | Sera gerado apos Né\/\l/%D_I %ﬁ%ﬁ?;g de saber antes de usar este 50 MG/ML SOL
0 peticionamento Alteragio de Texto de - - - - medlcamen:fo?. VP e VPS | INJCT 6 AMP
R 'VPS: 5- Adverténcias e VD INC X2 ML
Bula — publica¢ao no precaugdes

Bulario RDC 60/12
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