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E@le” dual

EOLE DUAL est une solution stérile a pH physiologique pour usage ophtalmigue, dont |
les principaux ingrédients sont I'Hyaluronate de sodium et I'Hypromellose. Ce dispositif

est présenté en flacon multidose de 10 ml destiné & hydrater et lubrifier la surface
oculaire. EOLE DUAL est indiquée pour soulager rougeur, fatigue et inconfort liés a la
sécheresse oculaire. Le Hyaluronate de sodium est utilise pour ses propriétés
lubrifiantes et hydratantes créant un film lacrymal qui protége I'endothélium cornéen ‘
des agents environnementaux. L'Hypromellose est un polymére muco-mimétique qui
stabilise le film lacrymal sur la surface cornéenne en élaborant une barriére viscoélas-
tique transparente et protectrice. Le Hyaluronate de sodium, naturellement présent
dans le corps humain sur les surfaces a besoin constant en lubrification (tels que :
cartilage, peau, film lacrymal) est bio compatible. En association avec I'Hypromellose,
ce lubrifiant assure une hydratation intense et prolongée de la surface oculaire. Ces
lubrifiants attirent I’eau environnante et la retiennent en formant une barriére lubrifiante
sur la surface de I'ceil. EOLE DUAL assure une‘hydratation oculaire prolongée, mainte-
nue par cette barriére visqueuse qui fibére progressivement de I'eau. EOLE DUAL
contient également du chlorure de sodium ; un tampon borate pour garantir la physiolo-
gie de la solution; eaux distillées de Camomille , Aloe Vera, Cynorrhodon et Bleuets qui
assurent une action hydratante.

EOLE DUAL ne contient ni tampons phosphates ni agents conservateurs.

EOLE DUAL est compatible avec les lentilles de contact.

UTILISATION : EOLE DUAL agit en hydratant et lubrifiant 1'ceil, soulageant ainsi
rougeur, fatigue et inconfort des yeux et des muqueuses oculaires causés par les
facteurs environnementaux (vent, fumée, pollution, exposition prolongée au soleil, eaux
et sels de mer) et de longues heures passées devant un écran ; donc aussi indiguée
dans le traitement du syndrome de I'ceil sec. Assure également un soulagement de tout
stress ophtalmique di au port de lentilles de contact ou a la chirurgie au niveau de la
surface oculaire.

De plus, la viscosité optimale des gouttes facilite son utilisation lors de I'application ou
le retrait des lentilles de contact, prévenant ainsi le phénoméne de rougeur oculaire chez
les adultes prédisposées au déséquilibre du film lacrymal.

COMPOSITION : Hyaluronate de sodium/Sel d'acide hyaluronique 0,2%, Hypromel-
lose 0,2%, eau distillée de Cynorrhodon (Rosa Canina), eau distillée d'Aloe Vera (Aloe
Barbadensis Miller), eau distillée de Camomille (Chamomilla Recutita), eau distillée de
Bleuets (Vaccinium Myrtillus), acide borique, Tétraborate de Sodium Décahydrate,
Chlorure de Sodium, Eau pour préparations injectables.

MODE D’EMPLOI :
«Laver et sécher soigneusement les mains avant utilisation ;
«Arracher la bague d'inviolabilité avant la premiére administration ;

+*Oter le capuchon protecteur ; (2) | E@ I

+Presser sur le corps du flacon et instiller 2 a 3 gouttes dans chaque

ser 10 doses (2-3 gouttes par ceil) par jour; (3) du ]
*Attendre quelques secondes entre chaque goutte sans presse

permettra I'acces d’air au systéme stérile de filtrage d'air, facilit PPC-135. 00

gouttes, Autrement il serait plus difficile d'évacuer les gouttes ; (4)
*Aprés |'utilisation progressive du flacon, il serait necessaire d'exerc
forte sur le flacon pour dispenser le produit. Ceci est di aux prop.
fermeture qui préserve la sténilité et les caractéristiques physiques et chir

' sars Do s s, Une auantité minime de la solution restera toujours da
*Si Vous pensez avoif raté VOUe UM, 1 e\ sdminimteation d'une aut

dans I'autre ceil aussi s/ besoin ;|

*Retirer les GoUttes rEsIOUENEs st winst anrda bilicatin)) ’ .
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reprenez le rythme normal du traitement.

es questions sur [ utilis: 12
medlcamem demandez plus d'informations a votre
médecin ou a votre pharmacien.

QUELS SONT LES EFFETS
INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament est
susceptible d’entrainer des effets indésirables, bien
que tous n'y solent pas sujets.

Les effets indésirables suivants ont été observés
avec OPATANOL

Effets indésirabl quents : (p :
affecter jusqu'a 1 personne sur 10)

Effets oculaires : Douleur de I'oeil, irritation de I'oeil,
oeil sec, sensation anormale dans |'oeil, géne
oculaire.

Effets indésirables généraux : Maux de téte, fatigue,
nez sec, golt désagréable.

Effets indésirables peu fréquents : (peuvent
affecter jusqu’a 1 personne sur 100)

Effets oculaires : Vision floue, réduite ou anormale,
affection de la cornée, inflammation de la surface de
|'oeil avec ou sans atteinte superficielle, inflammation
ou infection de la conjonctive, écoulement, sensibilité
ala lumiére, augmentation de la production de
larmes, démangeaison oculaire, rougeur oculaire,
paupiére anormale, démangeaison, rougeur,
gonflement ou formation de crolites sur |la paupiére.
Effets indésirables généraux : Sensation anormale ou
diminugée, vertige, nez qui coule, peau seche,
inflammation cutanée

Fréquence indéterminée : fréquence ne peut
étre estimée sur la base des données
disponibles

Effets oculaires : Oeil gonflé, cornée gonflée,
modification de la taille de la pupille

Effets indésirables généraux : Souffle court,
augmentation des symptomes allergiques, oedeme
de la face, somnolence, fatigue généralisée, nausée,
vomissement, infection des sinus, rougeur et
démangeaison de la peau

Dans de trés rares cas, certains patients présentant
des atteintes sévéres de la couche claire située a
I'avant de l'oeil (la cornée) ont développé des taches
opaques sur la cornée en raison d'une accumulation
de calcium pendant le traitement.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable,
parlez-en & votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne
serait pas mentionné dans cette notice. En signalant
les effets indésirables, vous contribuez a fournir
davantage d'informations sur la sécurité du
meédicament.

HCOMMENT CONSERVER

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée
des enfants.

Ne pas utiliser ce médicament aprés la date de
péremption mentionnée sur le flacon et la boite aprés
« EXp ». La date d'expiration fait référence au dernier
Jjour du mois.

Ce médicament ne nécessite pas-de condition
particuliére de conservation.

Vous devriez jeter le flacon 4 semaines aprés |'avoir
ouvert pour la premiére fois, pour prévenir les

infections, et utiliser un nouveau flacon. Inscrivez la
date a laquelle vous |'avez ouvert dans I'espace prévu
sur I'étiquette de chaque flacon et de chaque boite.

Ne jetez pas vos médicaments au tout a I'égout ou
avec les ordures ménagéres. Demandez & votre
pharmacien oll jeter les médicaments que vous
n'utilisez plus. Ces mesures paermettront de protéger
I'environnement.

nTNFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES _

Que contient OPATANOL

- Composition qualitative et quantitative en
substance active:

La substance active est : I'olopatadine ; Chaque mL

de solution contient 1mg d'olopatadine (sous forme

de chlorhydrate).

- Composition qualitative en excipients

Chlorure de benzalkonium, chlorure de

phosphate disodique dod ‘\ \\
chlorhydrique (=5~

(E524) et eau \ ‘

Boul'ﬁou

Nom et adresse du titulaire de I'AMM au
Maroc :

Laboratoires SOTHEMA

B.P N° 1,27182

Bouskoura-Maroc

Sous license des Laboratoires Novartis Europharm
limited

P
Nom et adres: p\.pon"!'m' *mrgoDN‘-

Alcon-Couvreur, gy : 9070
Belgique

Siegfried El Masnou, S.A., Cami| Fabra, 58, 08320
El Masnou, Barcelone, Espagne

,w-t/0 Puurs

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée : Avril 2018.
Conditions de prescription et de délivrance : Tableau A (liste I).

Sur Prescription médicale
TDOC-0050045 v.1.0
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Sterile Losung zur Algenspiilung
im Einzeldosisbehiltnis

Kinder und Erwachseng

Ohne Konservierungsmittel

Nicht injizierbar

Xailin®
“%“Wash

3 Gebrauchsinformation

Zusammensetzung
Natriumchorid, Borsiure, Natriumborat, Rosenwasser, gereinigtes Wasser qs 5 ml.

Produktbeschreibung
Xailin® Wash ist erhaltlich

Anwendungsgebiete

Xailin® Wash eignet sich fir:

«  die Behandlung oberflichlicher Reizungen der Augenlider und des Augapfels: Die Augenspiilung
erleichtert die Entfernung von Fremdkdrpem, die das Auge reizen, wie beispielsweise Sand, Miicken,
Staub, Pollen, Schminkreste und reduziert das Gefiihl von Unbehagen;

« die unterstitzende Behandlung von Infektionen, Allergien oder Entziindungen der Augenlider, der
Bindehaut und der Hormhaut;

« dietigliche und postoperative Augenhygiene (Kinder und Erwachsene);

«  Xailin® Wash sorgt fiir die Benetzung der Augen

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

«  Nicht injizieren, nicht schlucken.

+  Fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

+  Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, kdnnen
Augenspiilung herausnehmen.
Einmaliger Gebrauch: Das Einzeldosisbehaltnis muss sofort nach dem Offnen verbraucht und
nach dem Gebrauch entsorgt werden.

+  Ein Flischchen kann zur Behandlung beider Augen angewendet werden.

«  Vorder Augenspiilung sorgfaltig die Hinde waschen.

« Vermeiden Sie es, Augen oder Lider mit der Spitze des Flaschchens zu beriihren.

. Die Wirksamkeit von Augentropfen oder -salbe kann durch die gleichzeitige Anwendung der

Sie dieses Produkt anwenden, wenn Sie die Linsen vor der

Augenspilungsfilissigkeit beeintrachtigt werden. Im Falle einer gleichzeitigen Behandlung sollte man

in Form einer Lisung zur sterilen Augenspilung im Einzeldosisbehaltnis von 5 ml.

10 Minuten zwischen jeder Anwendung warten und immer mit der Spiilung mit der Losung von Xailin®

Wash beginnen, ausgenommen Ihr Arzt ordnet etwas anderes an

+  ImFalle des Auftretens, Anhaltens oder der Verschlimmerung einer Reizung oder eines GbermaBigen

Tranenflusses wenden Sie die Losung nicht weiter an und suchen Sie rasch einen Arzt auf.

Aufbewahrung

Das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum nicht iberschreiten.
Das Einzeldosisbehdltnis sofort nach Gebrauch entsorgen.

Ein bereits gedffnetes Einzeldosisbehaltnis nicht wiederverwenden,

Dieses Medizinprodukt enthiilt kein Konservierungsmittel, Eine Wiederverwendung konnte daher das Risiko

beinhalten, eine verunreinigte Lisung anzuwenden.
Bewahren Sie die Einzeldosisbehiltnisse vor dem Offnen bei Raumtemperatur auf.

Wie wird Xailin® Wash angewendet?
2 - 8 Augenspiilungen taglich.
Unbedingt darauf achten, dass das Einzeldosisbehaltnis noch nicht verwendet oder beschadigt wurde.
gennen Sie dann eine Einzeldosis vom Riegel ab und 6ffnen Sie sie, indem Sie den oberen Teil drehen.
ie Spilung erfolgt direkt, wobei die Losung durch leichtes Driicken auf das Fldschchen herausgespritzt

wird. Es wird empfohlen, das untere Augenlid nach unten zu ziehen und nach oben zu schauen, dann das

:2‘:;:“ 3;96!1.[111 nach oben zu ziehen und nach unten zu schauen, um die L8sung gleichmaBig dber die
Trénesns Erﬂa(he_dns Auges zu verteilen und so die Fremdkorper zu entfernen, die das Auge reizen, den
Nfilm zu erhéhen und das Gewebe mit Feuchtigkeit zu versorgen
Xailin=
Datum
Xailin® j
Datum

Wert
A

dWGSh Ist ein Medizinprodukt der Klasse IS
er Erteilung der CE-Kennzeichnung: 18. April 2006
;t €ine Marke von ViSUfarma
er Uberarbeitung der Gebrauchsinformation: November 2012
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Sterile solution for eye wash
in single-dose container
Children and adults
Preservative free
Non-injectable

Xailin®
*AWash

1 instruction for use
Composition

Sodium chioride, boric acid, sodium borate, rose flavoured water, purified water qsp 5 ml

Product description

Xailin® Wash comes in the form of a sterile eye wash solution in § ml single-dose container.

Indications

Xallin® Wash is indicated for:

+  The treatment of surface irritations of the
of foreign bodies that irritate the e
relieve the feeling of discomfort;

+ Adjuvant treatment to infectious, allergic or inflammatory pathology of the eyelids, conjunctiva and
comea;

Daily and post-operative ocular hygiene (child and adult);

Xailin® Wash contributes to eye hydration.

Precautions and warnings

+  Donotinject, do not swallow.

Keep out of the reach of children,

«  Ifyou wear contact lenses you can use this product, however, you must remove them before
?_rocredl ng ;\mh eye-washing.
ingle use: the single-dose container should be used imm i
and discarded after use. o e e
A single-dose container can be used for the treatment of both eyes.
+ Wash hands carefully before proceeding with eye-washing.
Avoid touching the eye or eyelids with the tip of the vial.
The effectiveness of eye drops or an eye ointment can be disrupted by the simultaneous instillation of
the eye wash solution. In case of concomitant treatment, please wait 10 minutes between each ocular
g\sﬁllauon and always start by washing with Xailin® Wash solution unless otherwise stated by your
loctor.

If an irritation or excessive tearing or eye disorders occur or continue, stop using the solution and
promptly see a doctor.

Preservation

Do not use after the date shown on the packaging.

Discard the single-dose container immediately after use.

Do not reuse a single-dose container that is already open.

Since this medical device contains no preservative, reusing it would involve the risk of administering a
contaminated solution,

Before opening, store the single-dose containers at room temperature,

How to use Xailin® Wash?

2 to 8 eye washes daily.

First verify that the single-dose container has not already been used or damaged.

Then detach a single dose from its string and twist off the upper tip to open.

The washing is done directly, spouting the solution out of the container by slightly pressing onto it Itis
recommended to pull the lower eyelid down, looking up, then the upper eyelid upward, looking down, in
order to spread the solution over the entire eye surface to eliminate foreign bodies that irritate the eye,
increase the volume of the tear film and hydrate tissues.

eyelids and the eyeball: the eyewash facilitates the removal
ye, such as sand, gnats, dust, pollen, makeup debris and helps

Xailin® Wash is a medical device of class IS.

Date of CE marking: 18 April 2006.

Xailin® is a trademark of VISUfarma

Instructions for use updated on: November 2012

Distributed by VISUfarma BV
Amstelplein 1, 1096 HA, Amsterdam, Netherlands - info@visufarma.com
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Sterile Losung zur Augenspiilung
im Einzeldosisbehiltnis

L ll ®

Xa I I l I Kinder und Erwachseng
Q' Ohne Konservierungsmittel
'anS h Nicht injizierbar

Gebrauck mation - —
Zusammensetzung

Natriumchlorid, Borsaure, Natriumborat, Rosenwasser, gereinigtes Wasser gs 5 ml.
Produktbeschreibu

ailin® Wash st erhaltich in Form einer Lsung zur sterilen Augenspillung im Einzeldosisbehitnis von 5 mi.

Anwendungsgebiete

Xailin® Wash eignet sich fur: =

«  die Behandlung oberflachlicher Reizungen der Augenlider und des Augapfels: Die Augenspilung
erleichtert die Entfemung von Fremdkorpemn, die das Auge reizen, wie beispielsweise Sand, Miicken,
Staub, Pollen, Schminkreste und reduziert das Gefiihl von Unbehagen;

«  die unterstitzende Behandlung von Infektionen, Allergien oder Entziindungen der Augenlider, der
Bindehaut und der Hornhaut;

= die tagliche und postoperative Augenhygiene (Kinder und Erwachsene);

- Xallin® Wash sorgt fiir die Benetzung der Augen.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

+  Nichtinjizieren, nicht schlucken.

+  Flr Kinder unzuganglich aufbewahren.

+  Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, knnen Sie dieses Produkt anwenden, wenn Sie die Linsen vor der
Augenspiilung herausnehmen.

+  Einmaliger Gebrauch: Das Einzeldosisbehaltnis muss sofort nach dem Offnen verbraucht und

nach dem Gebrauch entsorgt werden.

Ein Flaschchen kann zur Behandlung beider Augen angewendet werden.

Vor der Augenspiilung sorgfaltig die Hande waschen.

Vermeiden Sie es, Augen oder Lider mit der Spitze des Flaschchens zu beriihren.

Die Wirksamkeit von Augentropfen oder -salbe kann durch die gleichzeitige Anwendung der

Augenspulungsfilissigkeit beeintrachtigt werden. Im Falle einer gleichzeitigen Behandlung sollte man

10 Minuten zwischen jeder Anwendung warten und immer mit der Spiilung mit der Lésung von Xailin®

Wash beginnen, ausgenommen Ihr Arzt ordnet etwas anderes an.

+  ImFalle des Auftretens, Anhaltens oder der Verschlimmerung einer Reizung oder eines iberméBigen
Tranenflusses wenden Sie die Lsung nicht weiter an und suchen Sie rasch einen Arzt auf.

Aufbewahrung

Das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum nicht iiberschreiten.

Das Einzeldosisbehiltnis sofort nach Gebrauch entsorgen.

Ein bereits gedffnetes Einzeldosisbehiltnis nicht wiederverwenden.

Dieses Medizinprodukt enthailt kein Konservierungsmittel. Eine Wiederverwendung kinnte daher das Risiko
beinhalten, eine verunreinigte Losung anzuwenden.

Bewahren Sie die Einzeldosisbehaltnisse vor dem Offnen bei Raumtemperatur auf

Wie wird Xailin® Wash angewendet?

2 - B Augenspiilungen taglich.

Unbedingt darauf achten, dass das Einzeldosisbehaltnis noch nicht verwendet oder beschadigt wurde.
Trennen Sie dann eine Einzeldosis vom Riegel ab und 6ffnen Sie sie, indem Sie den oberen Teil drehen,
Die Spiilung erfoigt direkt, wobei die Losung durch leichtes Driicken auf das Flaschchen herausgespritzt
wird. Es wird empfohlen, das untere Augeniid nach unten zu ziehen und nach oben zu schauen, dann das
obere Augenlid nach oben zu ziehen und nach unten zu schauen, um die Losung gleichmaBig dber die
ganze Qcrfliche des Auges zu verteilen und so die Fremdkorper zu entfernen, die das Auge reizen, den
Tranenfilm zu erh&hen und das Gewebe mit Feuchtigkeit zu versorgen.

Xailin® Wash ist ein Medizinprodukt der Klasse IS.

Datum der Erteilung der CE-Kennzeichnung: 18. April 2006. :
Xailin® ist eine Marke von VISUfarma &
Datum der Uberarbeitung der Gebrauchsinformation: November 2012 wy
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in single-dose container
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Composition

Sodium chioride, boric acid, sodium borate, rose flavoured water, purified water gsp 5 mi.
Product description

Xailin® Wash comes in the form of a sterile eye wash solution in 5 ml single-dose container

Indications

Xailin® Wash is indicated for:

+  The treatment of surface irmitations of the eyelids and the eyeball: the eyewash facilitates the removal
of foreign bodies that irritate the eye, such as sand, gnats, dust, pollen, makeup debris and helps
relieve the feeling of discomfort;

*  Adjuvant treatment to infectious, allergic or inflammatory pathology of the eyelids, conjunctiva and
comea;

. Daily and post-operative ocular hygiene (child and adult);

+  Xailin® Wash contributes to eye hydration.

Precautions and warnings

+  Donotinject, do not swallow.

< Keep out of the reach of children.

= [fyou wear contact lenses you can use this product, however, you must remove them before
proceeding with eye-washing.

- Single use: the single-dose container should be used immediately after opening

and discarded after use.

A single-dose container can be used for the treatment of both eyes.

Wash hands carefully before proceeding with eye-washing.

Avoid touching the eye or eyelids with the tip of the vial.

The effectiveness of eye drops or 2n eye cintment can be disrupted by the simultaneous instillation of

the eye wash solution. In case of concomitant treatment, please wait 10 minutes between each ocular

Eosgllanon and always start by washing with Xailin® Wash solution unless otherwise stated by your
or.

»  [fanirritation or excessive tearing or eye disorders occur or continue, stop using the solution and
promptly see a doctor.

Preservation

Do not use after the date shown on the packaging.

Discard the single-dose container immediately after use.

Do not reuse a single-dose container that is already open.

Since this medical device contains no preservative, reusing it would involve the risk of administering a
contaminated solution.

Before opening, store the single-dose containers at room temperature.

How to use Xailin® Wash?

2 to 8 eye washes daily.

First verify that the single-dose container has not already been used or damaged.
Then detach a single dose from its string and twist off the upper tip to open.

The washing is done directly, spouting the solution out of the container by slightly pres’S
recommended to pull the lower eyelid down, looking up, then the upper eyelid upward, k*
order to spread the solution over the entire eye surface to eliminate foreign bodies that}
increase the volume of the tear film and hydrate tissues. 1

Xailin® Wash is a medical device of class IS.

Date of CE marking: 18 April 2006.

Xailin® is a trademark of VISUfarma

Instructions for use updated on: November 2012

Distributed by VISUfarma BV
Amstelplein 1, 1096 HA, Amsterdam, Netherlands - info@visufarma.com
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