ARMAPRINTING

INDUSTRIA LITOGRAFICA E CARTOTECNICA FARMACEUTICA

IMPIANTO DI PROPRIETA
. CONTROLLARE ATTENTAMENTE LA PRESENTE BOZZA PRE STAMPA
AEFFEFARMA inserto ORILYSE IN QUANTO NON S| ACCETTERANNO RECLAMI DI NESSUN GENERE
SUCCESSIVI ALL'APPROVAZIONE.
DIMENSIONI INSERTO STESO | DIMENSIONI INSERTO PIEGATO CODICE INSERTO
165x240 mm 165x30 mm C20F0879
NERO | | carta usomano gr. 60/mg | | 04/04/2022

orilyse

GOUTTES AURICULAIRES
Flacon de 20 ml

PROPRIETES

ORILYSE contient 5% de xyléne dans de I'huile d’amande douce.

L’huile d’amande douce agit comme émollient pour ramollir le bouchon de cérumen et le xyléne agit
comme solvant pour le dissoudre.

L'obstruction du conduit auditif peut étre causée par I’entrée en contact du cérumen et de I'eau,
apres un bain par exemple, ou par le nettoyage avec un coton-tige ou un autre moyen, poussant des
particules de cire vers le tympan et créant ainsi un bouchon.

Les bouchons épidermiques, quant a eux, sont formés par une hypersécrétion de cire combinée a une
desquamation du conduit auditif et sont difficiles a retirer car ils sont plus durs.

INDICATIONS

ORILYSE est indiqué pour éliminer les bouchons de cérumen ou épidermiques (cérumen et résidus
de peau) qui se forment dans le conduit auditif et qui sont souvent a I’origine de troubles tels que la
perte d’audition, les bourdonnements, les vertiges, parfois accompagnés de maux de tétes et d’otites.

CONTENU DE UEMBALLAGE
Flacon de 20 ml accompagné d’une pipette compte-gouttes.

COMPOSITION
Huile d’amande douce 95%, xyléne 5%.

FREQUENCE D’UTILISATION

Appliquer ORILYSE dans l'oreille, la dose recommandée est la totalité de la pipette.

Si nécessaire (bouchons durs), répéter I'instillation 2 a 3 fois par jour et continuer le traitement pendant
3 a 5 jours en fonction de la quantité de cérumen a extraire.

Si les symptdmes persistent, consultez votre médecin ou votre pharmacien.

CONSIGNES D’UTILISATION

1. Remplir la pipette.

2. Incliner la téte et mettre les gouttes dans votre oreille.
3. Rester dans cette position 5 a 10 minutes.

4. Nettoyer votre oreille avec de I'eau tiede.

AVERTISSEMENTS

- Ne pas utiliser ORILYSE apres la date d’expiration indiquée sur ’emballage.

- Demandez conseil a votre médecin avant d’utiliser ce produit immédiatement aprés une intervention
chirurgicale.

- Ne pas utiliser ORILYSE si 'emballage est ouvert ou endommagé.

- Pas de précautions particulieres de stockage.

- Une fois vide, jeter le flacon conformément aux régles normales de tri des déchets ménagers.



- TENIR HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS.

- VOIE AURICULAIRE.

INTERACTIONS

Consultez votre médecin ou votre pharmacien avant d’utiliser d’autres médicaments, dispositifs
médicaux et/ou cosmétiques en méme temps que ORILYSE.
Il n’existe aucune interaction connue entre ORILYSE et d’autres produits de santé.

CONTRE-INDICATIONS

ORILYSE ne doit pas étre utilisé en cas d’hypersensibilité a un ou plusieurs composants.
- ORILYSE ne doit pas étre utilisé en cas d’affection de I'oreille moyenne, comme une inflammation

(otite) ou un tympan perforé.

- Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil a votre médecin ou pharmacien avant d’utiliser ORILYSE. Il n’existe aucun effet
nocif connu sur les femmes enceintes aux doses thérapeutiques indiquées.

EFFETS INDESIRABLES

Pendant le traitement avec ORILYSE, en particulier s’il est prolongé, une irritation ou des rougeurs
(phénomenes de sensibilisation) peuvent étre constatés. Dans ce cas, arrétez le traitement et consultez

votre médecin.

TOUTEFOIS, SI VOUS REMARQUEZ L’APPARITION D’UN EFFET INDESIRABLE, ARRETEZ LE
TRAITEMENT ET DEMANDEZ CONSEIL A VOTRE MEDECIN OU VOTRE PHARMACIEN.

Date de derniere révision de la notice : Avril 2020
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