Gebrauchsinformation:
Information fir den Anwender
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Rhinopront® Kombi Tabletten
Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen bis 60 Jahre

Wirkstoffe: 60 mg Pseudoephedrinhydrochlorid
2,5 mg Triprolidinhydrochlorid 1 H,O

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig
durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir
Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhilt-

lich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg

zu erzielen, miissen Rhinopront Kombi Tabletten
jedoch vorschriftsméBig eingenommen werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdch-
ten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat benétigen.

o Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine
Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen
Arzt aufsuchen.

e \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

I Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was sind Rhinopront Kombi Tabletten und wofiir

werden sie angewendet?

. Was miissen Sie vor der Einnahme von Rhinopront
Kombi Tabletten beachten?

. Wie sind Rhinopront Kombi Tabletten einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie sind Rhinopront Kombi Tabletten aufzubewahren?

. Weitere Informationen

. Was sind Rhinopront Kombi Tabletten und wofiir
werden sie angewendet?

Rhinopront Kombi Tabletten sind ein Kombinationsprépa-

rat mit Pseudoephedrin und Triprolidin zur Behandlung

von Schnupfen mit verstopfter Nase.

Pseudoephedrin ist ein indirektes Sympathomimetikum,

welches eine Abschwellung der Nasen- und Nasen-

nebenhohlen-Schleimhdute bewirkt.

Der Wirkstoff Triprolidinhydrochlorid hat antiallergische

Eigenschaften. Er verringert die Beschwerden allergischer

Reaktionen auf der Nasenschleimhaut, wie z.B. Niesreiz,

laufende oder verstopfte Nase.

Anwendungsgebiete
Symptomatische Behandlung der akuten, allergischen

N
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oder vasomotorischen Rhinitis, sofern sie mit einer
Verstopfung der Nase einhergeht.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Rhinopront
Kombi Tabletten beachten?

Rhinopront Kombi Tabletten diirfen nicht eingenommen

werden;

— bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegeniiber einem
der Bestandteile von Rhinopront Kombi Tabletten oder
gegen adrenerge Substanzen

— in der Schwangerschaft und Stillzeit

— von Kindern unter 12 Jahren und Erwachsenen iber
60 Jahre

— bei Herzrhythmusstorungen (Tachyarrhythmie)

— bei Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose)

— bei Schlaganfall mit Hirnblutung (h&morrhagischem
Schlaganfall) in der Vorgeschichte oder mit Risiko-
faktoren, die das Risiko eines hdmorrhagischen
Schlaganfalls erhéhen konnen aufgrund der alpha-
mimetischen Aktivitdt des Vasokonstriktors (Mittel zur
Verengung von BlutgefdBen), in Kombination mit
Vasokonstriktoren wie Bromocriptin, Pergolid, Lisurid,
Cabergolin, Ergotamin, Dihydroergotamin oder jeder
anderen Substanz, die zum Abschwellen der Nasen-
schleimhéute entweder oral oder nasal angewendet
wird (Phenylpropanolamin, Phenylephrin, Ephedrin...).

— bei ProstatavergroBerung und Funktionsstorung der
Harnblase

— bei schwerer Leber- oder Nierenfunktionsstérung

— bei erhohtem Blutdruck, da Rhinopront Kombi
Tabletten blutdrucksteigernde Eigenschaften haben

— bei schwerer koronarer Herzkrankheit

— bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten stim-
mungsaufhellenden Mitteln (z.B. Monoaminooxi-
dasehemmern) oder mit Furazolidon und Linezolid,
auch wenn diese Behandlung in den vorangegangenen
zwei Wochen erfolgte

— bei erhdhtem Augeninnendruck

— Patienten mit einem erhéhten Risiko fiir QT-Zeit-
verldngerungen wie z.B. Patienten mit klinisch-rele-
vanten Herzerkrankungen, dem angeborenen Long-
QT-Syndrom oder Storungen der Blutsalze.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Rhinopront
Kombi Tabletten ist erforderlich:

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Rhinopront
Kombi Tabletten nur unter bestimmten Bedingungen und
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mit besonderer Vorsicht einnehmen diirfen. Befragen Sie
hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben
bei lhnen friiher einmal zutrafen.

Wenn Sie an Herzerkrankungen, erhéhten Blutzucker-
werten oder Herzrhythmusstorungen leiden, sollten Sie
vor der Einnahme von Rhinopront Kombi Tabletten unbe-
dingt Riicksprache mit Ihrem Arzt halten. Dies gilt auch
fiir altere Patienten.

Die empfohlene Dosis und Dauer der Einnahme sollte
nicht tiberschritten werden.

Im Falle von Bluthochdruck, schnellem Herzschlag
(Tachykardie), Herzklopfen (Palpitationen) oder Herz-
rhythmusstérungen (Arrhythmien), Ubelkeit oder jedem
anderen neurologischen Zeichen (wie Kopfschmerz oder
verstarktem Kopfschmerz) ist die Behandlung abzu-
brechen.

Eine Stimulation des Zentralnervensystems mit Krampfen
oder Herz-Kreislauf-Kollaps mit gleichzeitigem Blutdruck-
abfall kann durch sympathomimetische Amine ausgeldost
werden. Diese Wirkungen kénnen bei Kindern, élteren
Patienten oder im Falle einer Uberdosierung vermehrt
auftreten.

Vorsicht ist geboten bei Patienten unter Digitalistherapie
(Herzglykoside), mit Herzrhythmusstérungen, Bluthoch-
druck, Herzinfarkt in der Vorgeschichte, Diabetes mellitus
oder verengtem Blasenausgang (Blasenhalsobstruktion).

Eine Anwendung bei Patienten mit Glaukom, verengen-
dem Magengeschwiir (stenosierendem peptischen
Ulkus), Verengung am Magenausgang (pyloroduodenale
Obstruktion), VergroBerung der Vorsteherdriise (Prostata-
hypertrophie) oder Verengung (Obstruktion) des Harn-
blasenhalses hat mit Vorsicht zu erfolgen.

Vorsicht ist auch bei Patienten geboten, die mit anderen
Sympathomimetika behandelt werden, einschlieBlich
Mittel zur Behandlung der verstopften Nase (Dekon-
gestiva), Appetitziiglern oder amphetamindhnlichen
Psychostimulantien, Blutdruckmittel (Antihypertonika), tri-
zyklischen Antidepressiva oder anderen Antihistaminika.

Vorsicht ist bei Migrdnepatienten geboten, die mit
Arzneimitteln zur GefaBverengung aus der Gruppe der
Mutterkorn-Alkaloide behandelt werden.

Wie bei anderen Substanzen, die das Zentralnerven-
system stimulieren, wurde Missbrauch auch mit
Pseudoephedrinhydrochlorid beobachtet. Eine regelmaBi-
ge Einnahme kann zu Toleranz fiihren, was ein erhdhtes
Risiko einer Uberdosis mit sich bringt. Héhere Dosen als
empfohlen kdnnen zu schweren Nebenwirkungen fiihren.
Ein plotzlicher Behandlungsabbruch nach Missbrauch
kann Depressionen nach sich ziehen.

Wenn halogenhaltige Narkosemittel (Inhalationsnarkotika)
wahrend der Behandlung mit indirekten sympathomime-
tischen Substanzen angewendet werden, kann wéhrend
der Operation akuter Bluthochdruck auftreten. Deshalb ist
vorzugsweise die Behandlung 24 Stunden vor einer Nar-
kose zu unterbrechen, wenn eine Operation geplant ist.
Eine Behandlung mit Pseudoephedrin kann zu einem
positiven Doping-Test fiihren.

Die Behandlung mit Rhinopront Kombi Tabletten sollte
mindestens 48 Stunden vor Hauttests unterbrochen wer-
den, da Antihistaminika sonst positive Reaktionen auf den
Hauttest verhindern oder abschwéchen kénnen.

Kinder:

Rhinopront Kombi Tabletten nicht bei Kindern unter
12 Jahren anwenden, da die Vertraglichkeit und Wirk-
samkeit in dieser Altersgruppe noch nicht erwiesen sind.

Altere Patienten und Patienten mit eingeschrénkter
Nieren- oder Leberfunktion:

Rhinopront Kombi Tabletten sollten bei Patienten (iber
60 Jahre und bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
oder Leberfunktion nicht angewendet werden. Die Ver-
traglichkeit und Wirksamkeit sind bei diesen Patienten
nicht erwiesen und es liegen keine Daten fiir eine
adéaquate Dosisempfehlung vor.

Bei Einnahme von Rhinopront Kombi mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
Kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Wenn Sie Rhinopront Kombi Tabletten gleichzeitig mit
bestimmten stimmungsaufhellenden Arzneimitteln (wie
MAO-Hemmer, trizyklische Antidepressiva) oder mit
Furazolidon einnehmen, kann dies zu einer Erhdhung des
Blutdrucks fiihren.

Eine Erhéhung des Blutdrucks kann ebenfalls durch die
gleichzeitige Einnahme von Rhinopront Kombi Tabletten
mit Sympathomimetika — wie z.B. schleimhautabschwel-
lenden Mitteln, Appetitziiglern und bestimmten anregen-
den Stoffen (Amphetaminen) — bewirkt werden.

Rhinopront Kombi Tabletten kdnnen die blutdrucksenken-
de Wirkung von Wirkstoffen wie Bretyliumtosylat,
Bethanidin, Guanethidin, Mecamylamin, Reserpin,
Debrisoquin, Methyldopa sowie von Alpha- und Beta-
rezeptorenblockern sowie Veratrumalkaloiden vermin-
dern. Bei gleichzeitiger Gabe sollten Sie den Blutdruck
regelmaBig durch einen Arzt kontrollieren lassen.

Die gleichzeitige Einnahme von Monoaminooxidase-
Hemmern (Arzneimittel zur Behandlung von Depres-
sionen) und Pseudoephedrin kann zu kritischen Hoch-
druckkrisen fiihren.

Von folgenden Kombinationen wird aufgrund des Risikos
einer GefaBverengung (Vasokonstriktion) und damit ver-
bundenem Blutdruckanstieg abgeraten: Bromocriptin,
Cabergolin, Lisurid, Pergolid, Dihydroergotamin, Ergo-
tamin, Methylergometrin (dopaminerge Vasokonstrik-
toren).

Rhinopront Kombi Tabletten sollten aufgrund des Risikos
von Vasokonstriktion nicht mit anderen Arzneimitteln, die
zur oralen oder nasalen Behandlung der verstopften Nase
angewendet werden (wie Phenylpropanolamin, Phenyl-
ephrin, Ephedrin), kombiniert werden.

Mittel gegen Sodbrennen (Antazida) erhdohen die
Aufnahme von Pseudoephedrin, Kaolin senkt sie.

Es ist nicht auszuschlieBen, dass Triprolidin wie andere
Antihistaminika das QT-Intervall im EKG verldngert. Eine
Kombination mit anderen, die QT-Zeit-verldngernden
Medikamenten, wie z.B. Erythromycin, Clarithromycin,
Sotalol, Terfenadin und Amiodaron wird deshalb nicht
empfohlen.

Rhinopront Kombi Tabletten konnen die beruhigende
Wirkung von bestimmten antiallergisch wirkenden




~-3-

Arzneimitteln (Antihistaminika), Alkohol oder Beruhi-
gungsmitteln verstarken.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor
Kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Rhinopront Kombi Tabletten diirfen nicht wéhrend der
Schwangerschaft eingenommen werden. Die Einnahme
von Pseudoephedrin wahrend der Schwangerschaft
vermindert den Blutfluss in der Gebarmutter.

Stillzeit

Da Pseudoephedrin in die Muttermilch (ibergeht, wird von
einer Einnahme von Rhinopront Kombi Tabletten in der
Stillzeit abgeraten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch von Rhinopront
Kombi Tabletten kdnnen Wirkungen auf Herz und Kreislauf
(kardiovaskuldre Effekte) sowie auf das zentrale
Nervensystem eintreten.

Sie konnen dann nicht mehr so schnell und gezielt genug
auf unvorhergesehene und plétzliche Ereignisse reagie-
ren. Bitte beachten Sie auch, dass lhre Fahigkeit zur akti-
ven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen sowie zum Arbeiten ohne sicheren Halt beein-
trachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Rhinopront Kombi Tabletten

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
Rhinopront Kombi Tabletten daher erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie sind Rhinopront Kombi Tabletten einzunehmen?
Nehmen Sie Rhinopront Kombi Tabletten immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

Erwachsene bis 60 Jahre und Jugendliche ab 12 Jahren
nehmen 3-mal tdglich 1 Tablette ein.

Kinder unter 12 Jahren und Erwachsene (ber 60 Jahre
sollten nicht mit Rhinopront Kombi Tabletten behandelt
werden.

Bei Patienten, die nach Einnahme von Rhinopront Kombi
Tabletten eine miide machende Wirkung beobachten,
kann symptomorientiert auch eine einmalige abendliche
Gabe von 1 Tablette ausreichend sein.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Rhinopront Kombi Tabletten am Besten nach
dem Essen mit reichlich Flissigkeit ein.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette fiir ein
erleichtertes Schlucken und nicht zum Aufteilen in gleiche
Dosen.

Dauer der Anwendung

Die Einnahme sollte nach Abklingen der Symptome
nicht fortgesetzt werden. Die Behandlungsdauer mit

Rhinopront Kombi Tabletten betrdgt bei akutem
Schnupfen etwa 3 bis 5 Tage. Bei allergischer oder vaso-
motorischer Rhinitis ist es ratsam, die Behandlung auf
etwa 10 Tage zu beschrdnken. Nach Besserung der
Schleimhautschwellung der oberen Atemwege kann die
Behandlung bei allergischem Schnupfen, falls nétig, mit
einem Antihistaminikum fortgefiihrt werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Rhinopront
Kombi Tabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Rhinopront Kombi
Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten

Infolge einer Uberdosierung kann es unter anderem zu
Schlafrigkeit, Benommenheit (Lethargie), verminderter
Atmung (Atemdepression), Trockenheit von Haut und
Schleimhéuten, Fieber (Hyperpyrexie), Krdmpfen (Kon-
vulsionen), Herz-Kreislauf-Kollaps, verschwommenem
Sehen und Beschwerden beim Wasserlassen (Miktions-
beschwerden) sowie zu weiteren verstirkten Nebenwir-
kungen seitens des Herz-, Kreislauf- und Nervensystems
kommen. Schwerwiegende Folgen bis hin zum tddlichen
Ausgang sind mdglich. Eine ZNS-Stimulation, die sich in
atropindhnlichen Symptomen (Mundtrockenheit, starre
und geweitete Pupillen, Hitzegefiihl, Hyperthermie und
gastrointestinale Symptome) &uBert, tritt insbesondere
bei Kindern wahrscheinlicher auf.

Versténdigen Sie bei Verdacht auf Uberdosierung sofort
einen Arzt!

Erste MaBnahmen bei einer erkannten Uberdosierung
bestehen in einer sofortigen Magenentleerung durch her-
beigefiihrtes Erbrechen und einer Verminderung der
Wirkstoffaufnahme aus dem Magen-Darm-Trakt durch
Gabe medizinischer Kohle.

Uber eventuell notwendige weitere spezielle MaBnahmen
entscheidet der Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Rhinopront Kombi
Tabletten vergessen haben

Wenn Sie zu wenig Rhinopront Kombi Tabletten einge-
nommen oder eine Einnahme vergessen haben, so setzen
Sie die Behandlung bei der nichsten Einnahme bitte wie
in der Dosierungsanleitung beschrieben fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Rhinopront Kombi Tabletten
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von
10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschéatzbar
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Mégliche Nebenwirkungen

Héufig kann — vor allem zu Behandlungsbeginn — Miidig-
keit auftreten.

Gelegentlich kann es zu allergischen Hautausschldgen
kommen. In diesem Fall sollten Sie das Arzneimittel
absetzen und einen Arzt verstandigen.

Gelegentlich sind Schlafstorungen, Herzklopfen (Tachy-
kardie) sowie Trockenheit der Schleimhdute in Mund,
Nase und Rachenraum beobachtet worden.

Bei ProstatavergroBerung kam es gelegentlich zu
Beschwerden beim Wasserlassen (Harnverhalten).
Selten wurde (iber Halluzinationen berichtet.

Es ist nicht auszuschlieBen, dass Triprolidin wie andere
Antihistaminika das QT-Intervall im EKG verldngert.
Klinisch relevante Herzrhythmusstérungen sind nicht
auszuschlieBen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie sind Rhinopront Kombi Tabletten aufzubewah-
ren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!
Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der Faltschach-
tel und auf der Durchdriickpackung aufgedruckt. Nehmen
Sie dieses Arzneimittel nicht mehr nach diesem Datum
ein! Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.
Nicht diber 25°C lagern. In der Originalverpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schiitzen.

Die Entsorgung von Arzneimitteln sollte gem&B den
jeweiligen regionalen Vorgaben erfolgen. Fragen Sie
daher lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme
hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Rhinopront Kombi Tabletten enthalten:
Die Wirkstoffe sind:

60 mg Pseudoephedrinhydrochlorid

2,5 mg Triprolidinhydrochlorid 1 H,0

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Mais-
starke, Povidon (Viskositét K 27,5-32,9)

Wie Rhinopront Kombi Tabletten aussehen und Inhalt
der Packung

Rhinopront Kombi Tabletten sind runde, weiBe Tabletten
mit Bruchkerbe und Prdgung M2A auf einer Seite.
Rhinopront Kombi Tabletten sind in Blisterpackungen mit
12 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
McNeil Consumer Healthcare GmbH
Postfach 210551

41431 Neuss

Tel.: 00800 260 260 00 (kostenfrei)

Hersteller

Janssen Cilag

1 rue Camille Desmoulins
92130 Issy Les Moulineaux
Frankreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im August 2010.
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Weitere Angaben
Liebe Patientin, lieber Patient,

fast jeder Mensch wird ein- oder mehrmals pro Jahr von einem Schnupfen geplagt, sei es als “banaler”
Erkaltungsschnupfen oder als Ausdruck einer allergischen Reaktion. Das ist zwar in den allermeisten Féllen harmlos,
aber manchmal bleibt es nicht beim oberflachlichen Schnupfen, sondern er setzt sich tief in den Nasen-Nebenhohlen
fest. Dann splirt man z.B. beim Biicken oder Husten einen starken Druck im Stirnbereich und hinter den
Wangenknochen: man fiihlt sich richtig krank.

Was ist Schnupfen?

Der Erkéltungsschnupfen, medizinisch auch “akute virale Rhinitis” genannt, ist eine Viruserkrankung. Durch diese
Erkrankung als auch durch die Abwehrvorginge des Korpers schwillt die Nasenschleimhaut an und produziert ver-
mehrt Schleim. Die Nase ist “dicht” und “lauft”. Diese Symptome konnen durch eine zusatzliche bakterielle Infektion
noch verstérkt werden.

Héufig schwellen aber nicht nur die Schleimhdute in der Nase, sondern auch in den Nasen-Nebenhdhlen an und
produzieren vermehrt Schleim. Daher begiinstigt ein tief sitzender Schnupfen eine Nebenhdhlenentziindung (Sinusitis).

Rhinopront Kombi Tabletten

Rhinopront Kombi Tabletten wirken zweifach von innen heraus. Die durch den Schnupfen erweiterten BlutgeféBe der

Schleimhaut in der Nase werden wieder verengt. Dadurch schwellen die Schleimhédute schnell ab, der Kopfdruck
= verschwindet, und die Nase wird wieder frei. Gleichzeitig wird die vermehrte Schleimabsonderung normalisiert,
e 0.1, die Nase “l4uft” nicht mehr so stark.

Wir wiinschen Ihnen gute Besserung mit Rhinopront Kombi Tabletten!
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