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 sao
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 1ml da solugdo, mais espuma (obtida
pela aspiragdo de ar com a agulha para baixo) e ar (aspirador
com a agulha para cima), conforme técnica de Orbach.

2- Com o paciente de preferéncia 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 solugéo com o lumen da veia.

4- Injetar a espuma lentamente, observando a sua progressao.
Para as teleangiectasias &€ em geral suficiente 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 injecéo, é aconselhavel enfaixar o local, interpondo
placa de espuma ap6s as primeiras voltas sobre 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.
Pacientes idosos: néo existe a necessidade de ajuste da dose
em pacientes idosos.

SUPERDOSAGEM: na escleroterapia de varizes esofagianas a
superdosagem com oleato de monoetanolamina pode resultar em
grave necrose intramural do es6fago.

As complicagdes resultantes desta superdosagem tém resultado
em morte.
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Ethamolin®

oleato de monoetanolamina

zest

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO:

ETHAMOLIN" consiste em uma solugdo aquosa de oleato de
monoetanolamina a 5% para uso injetavel apresentado em caixas
contendo 6 ampolas de 2ml.

USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada ampola de 2 ml contém:

oleato de monoetanolamina .01g
excipientes (alcool benzilico, agua para injetaveis) g.s.p ... 2 ml

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento: ETHAMOLIN® est indicado na
esclerose (obliteragdo) das pequenas varizes e/ou variculas sem
insuficiéncia valvular bem como das varizes residuais, apds
cirurgias.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO: mantenha o produto em sua
embalagem original, entre 15°C-30°C e protegido da luz.
PRAZO DE VALIDADE: o prazo de validade é de 3 anos, contados
a partir da data de fabricagdo, que encontra-se impressa na
embalagem externa do produto, juntamente com o nimero de lote.
Né&o utilize medicamento que esteja fora do prazo de validade,
pois o efeito desejado pode néo ser obtido.

Gravidez e lactagao: informe ao seu médico da ocorréncia de
gravidez ou se estd amamentando na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término.

Cuidados de administragao: siga a orientagdo de seu médico
respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Interrupgao do tratamento: ndo interrompa o tratamento sem o
conhecimento de seu médico.

Reagdes adversas: informe ao seu médico do aparecimento de
reagdes desagradaveis tais como, febre e equimose no local da
injegdo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANGAS.
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Ingestdo concomitante com outras substéancias: informe ao
seu médico sobre qualquer outro medicamento que esteja usando
antes ou durante o tratamento.

CONTRA-IN[)@ICA(;('JES E PRECAUGOES: o uso de
ETHAMOLIN™ é contraindicado em pacientes com
hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da formula.

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

INFORMAGOES TECNICAS: o oleato de monoetanolamina atua
primariamente por irritagdo da camada intima endotelial da veia e
produz uma resposta inflamatdria estéril dose-relacionada. Isto
resulta em fibrose da parede do vaso e possivel oclusdo da veia.
A substancia também se difunde rapidamente através da parede
venosa e produz uma reacéo inflamatoria extravascular dose-
relacionada.

INDICAGOES TERAPEUTICAS: tratamento esclerosante das
pequenas varizes e/ou variculas, sem insuficiéncia valvular.
Varizes residuais, apos cirurgia.

CONTRAINDICAGAO: a escleroterapia com ETHAMOLIN® esta
contra-indicada nas seguintes circunstancias: veias varicosas,
volumosas, com insuficiéncia ostial e valvular; lesées cutaneas
na pele da regido a ser tratada; infecgdes agudas, estados de
hipersensibilidade; doengas sistémicas graves; arteriopatias
oclusivas; trombose venosa profunda; pacientes senis ou ndo-
cooperativos; gestagdo (1° e 3° trimestres) e aleitamento;
hipersensibilidade ao produto, ulcera de estase, flebite aguda e
edema grave.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS: 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 formag&o de trombos extensos.

A dosagem individual em cada veia varia de 0,5 a 2ml, ndo devendo
o total ultrapassar 6ml. E aconselhavel a observacéo de intervalos
de 7 dias entre as sessées. O aparecimento de bolha de enfisema
subcuténeo ao injetar o ar indica ma posi¢ao da agulha. A injegao
deve ser interrompida diante de qualquer manifestagéo dolorosa
(é admissivel apenas sensagdo de ardor ao término do
procedimento), que pode resultar de injecéo rapida ou fora da
veia, agulha por demais calibrosa ou solugao muito concentrada.
O paciente ndo deve ficar em repouso entre as sessées, devendo,
pelo contrario, ser encorajado a levar vida ativa normal.

Foi relatado grave choque anafilatico acompanhando a injegéo
de um volume muito acima do normal em um paciente que tinha
uma predisposigao alérgica conhecida.

Evitar o extravasamento da injegéo.

Em pacientes com doenga cardiorrespiratéria concomitante é
recomendado monitoramento cuidadoso e reducgdo da dose total
por sessdo. Deve-se ter precaugdo nos casos de diabetes e
hipertireodismo. Cuidados especiais s&o necessarios para evitar
pneumonia por aspiragdo no tratamento de varizes esofagianas.
GRAVIDEZ E LACTAGAO: nao é conhecido se o oleato de
etanolamina pode causar dano fetal quando administrado a
mulheres gravidas ou se pode ter efeito na capacidade reprodutiva.
Né&o se tem conhecimento se a droga é secretada no leite materno;
por este motivo, deve-se ter precaugdo quando o produto for
administrado a lactantes.

INTERA(;(?ES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE
INTERAGAO: n&o sédo conhecidas interagdes relevantes.

REAGOES ADVERSAS: uma vez observados criteriosamente os
procedimentos da técnica de aplicagdo, assim como as contra-
indicagdes e precaugdes, ndo & de se prever a ocorréncia de
efeitos colaterais significativos. Apos a retirada da faixa, o local
da injecéo pode apresentar-se ligeiramente dolorido ou manchado
(equimose), recomendando-se, em tais casos, 0 uso de calor
Umido local e pomadas adequadas.

Na eventualidade da formagao de trombos pequenos, devem os
mesmos ser puncionados na sessdo subsequente, para acelerar
a eliminagdo e evitar manchas cutdneas. No caso de
manifestacdes inflamatdrias locais e/ou sistémicas utilizar, a critério
clinico, anti-inflamatérios. Tém sido relatadas reagdes alérgicas.
As mais frequentes complicagdes da escleroterapia de varizes
esofagianas s&o:

- infiltrag@o/efusao pleural;

- Ulceras esofagianas, necroses, perfuragdo ou constri¢ao;

- pirexia.

POSOLOGIA E MODO DE USAR: a solugéo injetavel de
ETHAMOLIN® s6 deve ser administrada por médico absolutamente
familiarizado com sua técnica. A dose de ETHAMOLIN® é de 2 a
5ml divididos em 3 ou 4 porcdes a serem injetadas em veias
diferentes. O tratamento pode ser repetido a intervalos semanais,
até a oclusdo completa dos vasos. E aconselhavel a diluigio do
produto em &gua destilada ou soluto glicosado a 50%, a fim de
obter-se solugdes de 25% e 5% (a solugéo a 5% é geralmente
satisfatoria para a esclerose de variculas ou teleangiectasias), ou
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