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Zalu apraksts

OtainFarm

1. ZALU NOSAUKUMS
EIFILINS 150 mg tabletes
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela: Aminophyllinum.
Katra tablete satur aminofilinu 150 mg (beztudens teofilins 125 mg un etiléndiamins 25 mg).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Tabletes.

Aréjais izskats: apalas, plakanas, baltas Iidz viegli dzeltenigas krasas tabletes ar noslipinatam
malam.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Obstruktivu plausu slimibu (bronhiala astma, hronisks bronhits, plauSu emfizéma),
saSaurinatu elpcelu izraisita elpas trikuma arsté€Sanai un profilaksei.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Tabletes lieto p&c &Sanas, uzdzerot tideni.

Devu pielago individuali [1dz stabila terapeitiska efekta sasniegSanai.

ArsteSanu uzsak ar mazako terapeitisko devu. Optimala atbildes reakcija uz arsteSanu tiek
sasniegta, ja teofilina koncentracija asins plazma ir 10-20 mg/l. Teofilina koncentraciju asins
plazma nosaka 4-6 stundas péc peédejas peroralas zalu devas ienemsSanas un ne atrak ka
5 dienas no arstéSanas uzsaksanas.

Pieaugusiem deva ir 150-300 mg 3-4 reizes diena.

Parasti sakuma deva ir 150 mg 3 reizes diena; p&c ned€las, ja ir nepiecieSamiba un zalu
panesiba ir laba, devu var palielinat lidz 600-900 mg diena, sadalot dienas devu 3-4 reizes
devas.

Maksimala reizes deva ir 500 mg, maksimala dienas deva — 1500 mg.

Robeza starp terapeitisko un toksisko devu ir Saura.

Zalu lietosanas ilgums var bit no dazam dienam lidz vairakiem méneSiem.
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Gados vecakiem pacientiem devu mazina. Siem pacientiem ir ievérojami pagarinats teofilina

eliminacijas pusperiods un samazinats klirenss. IlgstoSas terapijas laika periodiski

nepiecieSams noteikt teofilina koncentraciju asins plazma.

Eifilins 150 mg tabletes doz&juma d€] nav piem&rotas b&rniem Iidz 4 g.v.

Beérniem no 4 g.v. pirma arsté€Sanas nedéla — 6 mg/kg kermena masas diena, otra ned€la devu

paaugstina Iidz 12-24 mg/kg/diena, sadalot dienas devu vairakas reizes devas. Lai izvairitos

no toksiskam paradibam, svarigi noteikt teofilina koncentraciju asins plazma.

Aknu mazspéjas gadijuma devu mazina. Pacientiem ar aknu mazspgju ieteicama ripiga

teofilina koncentracijas kontrole asins plazma.

Nieru mazspéjas gadijuma deva nav japielago.

4.3 Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret teofilinu, citiem ksantina atvasinajumiem (kofeinu, teobrominu,
pentoksifilinu), etiléndiaminu un/vai jebkuru no paligvielam

- Nesen parciests miokarda infarkts

- Porfirija

- Gritnieciba un laktacijas periods

Eifilins 150 mg tabletes nedrikst nozim&t vienlaikus ar citiem ksantina atvasinajumiem,

fluvoksaminu, ka arT asinszales preparatiem.

Bérniem nedrikst vienlaikus nozimét Eifilins 150 mg tabletes un efedrinu saturosas zales.

4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Lai sasniegtu maksimalu efektu bez liela riska, periodiski nepiecieSams kontrolét teofilina

koncentraciju asins plazma, 1pasi, ja terapeitiska darbiba ir nepietickama vai tiek noverotas

nevélamas blakusparadibas.

Piesardzigi medikamentu nozimé pacientiem, kuriem ir

— sirds mazspgja, jo pazeminas teofilina klirenss, palielinas smagas un potenciali bistamas
teofilina toksicitates risks

— aritmija (tahikardija, ekstrasistolija, iznemot bradiaritmijas), jo iesp&jams esosa kliniska
stavokla paasinajuma risks

— hipertensija, jo teofilins var izraisit slimibas paasinajumu

— hipertireoidisms, jo pazeminas teofilina klirenss, palielinds smagas un potenciali bistamas
teofilina toksicitates risks
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— kunga ¢ula, jo iesp&jams eso$a kliniska stavokla paasinajuma risks

— epilepsija, jo iesp&jams esosa kliniska stavokla paasinajuma risks

— drudzis, ilgstosi paaugstinata temperatira, virusu infekcija, jo pazeminas teofilina klirenss,
palielinas smagas un potenciali bistamas teofilina toksicitates risks

— aknu mazspé€ja, aknu ciroze, akiits hepatits, jo pazeminas teofilina klirenss, palielinas
smagas un potenciali bistamas teofilina toksicitates risks

— akita plausu tiska vai cor pulmonale, jo pazeminas teofilina klirenss, palielinas smagas
un potenciali bistamas teofilina toksicitates risks

— smaga hipoksémija, jo pazeminas teofilina klirenss, palielinas smagas un potenciali
bistamas teofilina toksicitates risks

— smékesanas partraukSana pazemina teofilina klirensu, palielinas smagas un potenciali
bistamas teofilina toksicitates risks; tabakas smeketajiem ir mazaks eliminacijas
pusperiods, kas janem vera, palielinot devu.

Piesardzigi medikamentu nozimé vecaka gadagajuma pacientiem, jo Sai pacientu grupai ir
pazeminats teofilina klirenss, palielinats smagas un potenciali bistamas teofilina toksicitates
risks.

Piesardzigi teofilins janozimé vienlaikus ar citam zalem iesp&jamas mijiedarbibas dél (sk.
sadalu 4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi).

Ksantini, t.sk. teofilins, ja tos lieto vienlaikus ar simpatomimétiskiem beta 2 Iidzekliem (beta
2 receptoru agonistiem), acetazolamidu, kortikosteroidiem vai diurétiskiem lidzekliem
palielina hipokaliemijas risku, tap€c ieteicams kontrolét kalija limeni seruma (sk. sadalu
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav specifiskas informacijas par aminofilina mijiedarbibu.

Aminofilins satur teofilinu un ir zinamas sekojosSas teofilina mijiedarbibas.

Teofilins un

e acetazolamids: lietojot vienlaikus, palielinas hipokalieémijas risks

e adenozins: teofilins antagoniz€ adenozina antiaritmisko efektu

e allopurinols: allopurinols var paaugstinat teofilina koncentraciju plazma

e azitromicins: azitromicins var paaugstinat teofilina koncentraciju plazma

e barbiturati: barbiturati paatrina teofilina metabolismu (mazina teofilina efektu)

e benzodiazepini: teofilins var mazinat benzodiazepinu efektus

Izstradaja: Apstiprinaja:
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kalcija kanalu blokatori: kalcija kanalu blokatori (dihidropiridina kalcija kanalu
blokatori, t.sk. amlodipins felodipins, isradipins, lacidipins, lercanidipins, nikardipins,
nifedipins, nimodipins un nisoldipins) var paaugstinat teofilina koncentraciju plazma
(pastiprina efektu)

karbamazepins: karbamazepins paatrina teofilina metabolismu (mazina teofilina efektu)
cimetidins: cimetidins kave teofilina metabolismu (palielina koncentraciju plazma)
ciprofloksacins: ciprofloksacins palielina teofilina koncentraciju plazma
klaritromicins: klaritromicins kave teofilina metabolismu (palielina koncentraciju
plazma)

kortikosteroidi: lietojot vienlaikus, palielinas hipokali€mijas risks (mijiedarbiba parasti
neattiecas uz lokali lietojamiem un inhal€jamiem kortikosteroidiem)

diltiazems: diltiazems paaugstina teofilina koncentraciju plazma

disulfirams: disulfirams kavé teofilina metabolismu (palielina toksicitates risku)
diurétiskie lidzekli: palielinas hipokaliemijas risks, lietojot vienlaikus, teofilinu ar cilpas
diurétiskiem lidzekliem, “tiazidiem™un citiem diurétiskiem Iidzekliem

doksaprams: lietojot vienlaikus, pastiprinas CNS stimulacija

efedrins: nav ieteicams lietot vienlaikus teofilinu un efedrinu bérniem

eritromicins: eritromicins kavé teofilina metabolismu (palielina teofilina
koncentraciju plazma), ja eritromicinu lieto perorali, mazinas ari eritromicina
koncentracija plazma (mijiedarbiba neattiecas uz lokali lietojamam mazam eritromicina
devam)

flukonazols: flukonazols var paaugstinat teofilina koncentraciju plazma (parasti
mijiedarbiba attiecas uz arst€Sanu ar atkartotam flukonazola devam)

fluvoksamins: fluvoksamins palielina teofilina koncentraciju plazma (parasti

vienlaikus lietoSana kontrindicéta, bet, ja ta ir nepiecieSama, mazina teofilina devu

uz pusi un kontrole teofilina koncentraciju plazma)
halotans: lietojot vienlaikus, paaugstinas aritmijas risks

gripas vakcina: gripas vakcina var paaugstinat teofilina koncentraciju plazma

Izstradaja: Apstiprinaja:
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e interferons alfa: alfa interferons kavé teofilina metabolismu (paaugstina teofilina
koncentraciju plazma)

e izoniazids: izoniazids var paaugstinat teofilina koncentraciju plazma

e ketamins: lietojot vienlaikus, palielinas krampju risks

e ketokonazols: ketokonazols var paaugstinat teofilina koncentraciju plazma

e litija preparati: teofilins paatrina litija preparatu ekskréciju (mazina litija preparatu
koncentraciju plazma)

e metotreksats: metotreksats var paaugstinat teofilina koncentraciju plazma

¢ meksiletins: meksiletins paaugstina teofilina koncentraciju plazma

e norfloksacins: norfloksacins paaugstina teofilina koncentraciju plazma

e cstrogéni: estrogé€ni mazina teofilina ekskréciju (paaugstina koncentraciju plazma).
Kombinéto oralo kontraceptivo lidzeklu mijiedarbiba var attiekties arm uz kombinétiem
kontraceptiviem transdermaliem plaksteriem; maz ticams, ka hormonaizstajterapija zemas
hormonu devas var ierosinat mijiedarbibu.

e pentoksifilins (okspentifilins): pentoksifilins paaugstina teofilina koncentraciju plazma

e fenitoins: lietojot vienlaikus, samazinas abu medikamentu koncentracija plazma

e primidons: primidons paatrina teofilina metabolismu (mazina teofilina efektu)

e propafenons: propafenons paaugstina teofilina koncentraciju plazma

e hinoloni: lietojot vienlaikus teofilinu un hinolonus, var palielinaties krampju risks

e rifampicins: rifampicins paatrina teofilina metabolismu (mazina koncentraciju plazma)

e ritonavirs: ritonavirs paatrina teofilina metabolismu (mazina koncentraciju plazma)

e asinszale: asinszale mazina teofilina koncentraciju plazma (vienlaikus lietoSana nav

ieteicama)

e sukralfats: sukralfats var mazinat teofilina absorbciju (medikamenti jalieto ar 2 stundu

intervalu)

¢ sulfinpirazons: sulfinpirazons mazina teofilina koncentraciju plazma
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e simpatomimétiskie beta 2 Iidzekli: palielinas hipokalieémijas risks, lietojot vienlaikus
teofilinu un augstas simpatomimétisko beta 2 Iidzeklu (salbutamols, terbutalins,
formoterols, salmeterols, bambuterols un fenoterols) devas

e tabaka: tabakas smék&Sana paatrina teofilina metabolismu (mazina teofilina koncentraciju
asins plazma)

e verapamils: verapamils paaugstina teofilina koncentraciju asins plazma (pastiprina
teofilina iedarbibu)

o zafirlukasts: zafirlukasts var paaugstinat teofilina koncentraciju plazma; ari zafirlukasta
koncentracija plazma mazinas.

ArsteSanas laika jaatturas no alkohola lieto$anas.

letekme uz diagnostiskiem testiem. Izmantojot spektrofotometrisko metodi teofilina

koncentracijas noteikSanai plazma, rezultati var but paaugstinati, ja pacients lietojis kafiju,

teju, kolas dzerienu, Sokoladi vai paracetamolu

4.6 Griitnieciba un zidiSana

Teofilins $k&rso placentas barjeru, un iesp&jama bistama ta koncentracija augla asinis, kas var

izraisit jaundzimu$a paaugstinatu uzbudinamibu un apnoju. LietoSana pielaujama tikai

gadijuma, ja paredzamais ieguvums parsniedz iesp&jamo risku auglim.

Teofilins izdalas mates piena, tapéc zidainim var biit paaugstinata uzbudinamiba un citi

nevélami efekti: nemiers, bezmiegs, tahikardija, tremors. Teofilina koncentracija piena ir

70 % no koncentracijas mates asins plazma. Diena zidainis var sanemt apméram 10 % no

mates teofilina dienas devas, tapec mateém, kas baro bérnu ar kriiti, nav ieteicams nozimét

Eifilins 150 mg tabletes. Bistamiba pastiprinas, ja mate uztura lieto metilksantinu saturoSus

produktus: kafiju, Sokoladi, kakao, kolas dzerienu vai stipru tgju.

4.7 letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav zinams, ka teofilins bitiski ietekm&tu sp&u vadit transportlidzeklus un apkalpot

mehanismus. Jaieveéro piesardziba, ja ir reibonis vai galvassapes, kas var mazinat reakcijas

sp&jas. Augstu preparata devu izraisiti CNS traucgjumi var iestaties bez iepriek$gjiem

simptomiem.

Izstradaja: Apstiprinaja:
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4.8 Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibu biezuma klasifikacija: loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 lidz < 1/10); retak
(> 1/1000 Iidz < 1/100); reti (> 1/10 000 lidz < 1/1000); loti reti (< 1/10 000), ieskaitot
atsevisSkus zinojumus.

Sirds funkciju traucgjumi: reti — tahikardija, sirdsklauves, aritmija, ekstrasistoles.

Nervu sisteémas trauc€jumi: biezi — galvassapes, reibonis, bezmiegs, trice, aizkaitinamiba,
nemiers.

Kunga-zarnu trakta traucjumi: biezi — slikta diisa, Estgribas zudums, sapes védera, vemsana,
caureja.

Nieru un urincelu trauc€jumi: biezi — diuréze.

Adas un zemadas audu bojajumi: reti — etilendiamins var izraisit alergiskas reakcijas: natreni,
eritému, eksfoliativu dermatitu.

Ja teofilina koncentracija plazma lielaka par 20 mg/l, blakusparadibas ir izteiktakas, palielinas
to biezums un smaguma pakape. Biezak blakusparadibas iesp&jamas vecaka gadagajuma
pacientiem, pacientiem ar sirds mazspé€ju, noslieci uz tahikardiju, aknu mazsp&ju (sk. sadalu
4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba liecto$ana).

4.9 Pardozesana

Teofilinam ir Saurs terapeitiskais indekss, tapéc iesp&jama zalu akiita pardoz€Sana vai
hroniska pardozeésana. Ja paradas pardoz€Sanas simptomi, pacients janogada stacionara, jo
simptomi var atri attistities un biit bistami dzivibai. Simptomu smaguma pakape ir atkariga no
teofilina koncentracijas asins plazma. PardozéSanas simptomi sagaidami, ja teofilina
koncentracijas asins plazma ir 20-30 mg/l, un vienmgr, ja ta ir virs 30 mg/1.

Akttas pardozesanas simptomi: ilgstoSa vemsana (var bit ar asinu piejaukumu), slikta diSa,
sapes veédera, uzbudinajums, reibonis, nemiers, bezmiegs, galvassapes, metaboliska acidoze,
hiperglikémija, hipokaliémija, tahikardija. Smagakie simptomi - krampji un arteriala
hipotensija.

Hroniskas pardozeésanas simptomi var paradities negaiditi ar videjas pakapes gastrointestinalu
simptomatiku, bet metabolisko acidozi, hiperglikémiju, hipokaliemiju parasti nekonstate, var

biit sirds ritma trauc€jumi.
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Pasakumi: akitas pardozéSanas gadijuma zalu uzstukSanas aizkavéSanai veic kunga skaloSanu
(pirmo 2 stundu laika). Teofilina eliminacijas paatrinaSanai ording aktivétas ogles atkartotas
devas. Parasti teofilins metaboliz&jas pietieko$i atri un nav nepiecieSama dialize. Krampjus
kupg, ievadot i/v diazepamu. Hipokalieémiju var noverst, ievadot i/v kalija hlorida skidumu.
Lai kupétu arterialo hipotensiju, tahikardiju, ventrikularas aritmijas lieto i/v propranololu vai
esmololu. Kontrolé dzivibai svarigos raditajus, uztur asinsspiedienu un nodroSina adekvatu
hidrataciju. Gadijumos, ja teofilina koncentracija asins plazma parsniedz 50 mg/l, lieto
hemodializi.

Hroniskas pardozg€Sanas vairuma gadijumu pietiek ar zalu devas mazinasanu vai lietoSanas

partraukSanu uz laiku.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: citi sistémiskie lidzekli obstruktivu elpcelu slimibu arsteésanai,
ksantina atvasinajumi.

ATK kods: RO3DAO0S

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Aminofilins — teofilina un etiléndiamina maisijums. GremoSanas trakta no aminofilina
atbrivojas teofilins, tapec aminofilina iedarbiba un indikacijas ir tadas paSas ka teofilinam, bet
aminofilins ir labak SkistoSs tideni. Teofilins, ksantina atvasinajums, ir bronhus paplasinoss
lidzeklis, kas atslabina ne tikai elpcelu gludo muskulatiru, bet ari plausu asinsvadus.
Etilendiaminam ar1 piemit vaji izteiktas spazmolitiskas TpaSibas, tas palielina teofilina skidibu.
Preparata darbibas mehanisms ir komplic€ts un nav pilniba izpétits. Teofilina darbibas pamata
ir enzima fosfodiesterazes aktivitates selektiva kavéSana, tapec paaugstinas intracelulara 3°,5’-
adenozinmonofosfata (cAMF) koncentracija. Teofilins palielina endogéno kateholaminu
izdali, kavé kalcija jonu iekl@iSanu S$iinas, kavé dazu prostaglandinu sint€zi, iekaisuma
mediatoru atbrivoSanu no tuklam Stnam. Teofilins konkur&josi saistds ar adenozina
receptoriem sirdi, bronhos un citos organos, centrala nervu sistéma (CNS), kavéjot adenozina

darbibu un efektus.
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Tadgjadi preparats vispusigi ietekmé dazadas organisma funkcijas: uzlabo ventilaciju
alveolas, meéreni paplasina plausu, nieru un koronaros asinsvadus, stimulé miokarda
kontraktilitati, palielina sirds sistoles un miniites tilpumu, méreni stimulé CNS, tai skaita
elpoSanas centru, veicina kupga skabes sekréciju, uzlabo nieru asinsriti un filtraciju
kamolinos, tad€] pastiprinas diuréze. Ped€jas desmitgades petijumi rada, ka teofilinam piemit
pretiekaisuma un imtiinmodulatora aktivitate.

Teofilins palielina skabekla patérinu miokarda.

5.2 Farmakokinétiskas 1pasibas

Absorbcija. Aminofilins labi uzsiicas no gremosanas trakta. Biopieejamiba ir apm&ram 90 %.
Vienlaiciga uztura uznemsana pagarina uzsiikSanos. Stabils terapetiskais efekts tiek sasniegts,
ja teofilina koncentracija plazma ir 10-20 mg/l (55-110 uM/1). 40-50 % teofilina saistas ar
plazmas proteiniem. Teofilinam ir Saurs terapeitiskais indekss. Ja teofilina koncentracija
plazma ir augstaka par 20 mg/l, palielinas blakusparadibu rasanas un toksicitates risks.
Metabolisms un eliminacija. 90 % teofilina metaboliz€jas aknas, biotransformacija galvena
nozime ir citohroma P450 izoenzimiem, ipasi CYP1A2. Metabolisma procesa veidojas
1,3-dimetilurinskabe, 1-metilurinskabe un metilksantins. Metaboliti tiek izvaditi ar urinu.
Pieaugusajiem 10 % teofilina tiek izvadits neparmainita veida. Aknu klirensu ietekmé tadi
faktori ka vecums, smék@sana, uzturs, citu zalu lietosana. Klirenss samazinas sirds mazspgjas,
aknu funkciju trauc€jumu, hroniska alkoholisma, plausu tiiskas gadijuma.

Teofilina eliminacijas pusperiods nesméké&tajiem ar bronhialo astmu praktiski bez
patologiskam parmainam citos organos un sist€mas ir 6-12 stundas, smékétajiem 4-5 stundas,
jaundzimus$ajiem un neizn€satiem beérniem 10-45 stundas. B@rniem un smé&ketajiem
eliminacijas pusperiods ir mazaks, salidzinot ar nesmékg&josiem pieaugusajiem, tapec viniem
nepiecieSamas relativi lielakas devas, rékinot uz kermena masu.

Teofilins skérso placentaro barjeru, izdalas ar mates pienu.

Etilendiamins neietekm@ teofilina farmakokin&tiku.

5.3 Prekliniskie dati par droSibu

Petijumos ar dzivniekiem ir konstatéta korelacija starp teofilina koncentraciju asins plazma un

toksicitates smagumu.
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A/s “Olainfarm”, Latvija

OlainFarm

Eifilins 150 mg tabletes
11170-271008

1. modulis

Zalu apraksts 1.3.1.1 Ipp.10. no 10

Fails: Eifilins150 _Tab M1 1311 ReReg

Teratogenitate. Petijjuma ar zurkam, pelém un truSiem, kas organogenézes laika sanéma

teofilinu, ir noveroti teofilina izraisiti teratogéni efekti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts
Kartupelu ciete, kalcija stearats.

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks
3 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Sargat no gaismas un mitruma.

6.5 Iepakojuma veids un saturs
10 tabletes necaurspidigas polivinilhlorida pléves un aluminija folijas blister,

3 blisteri (30 tabletes) kopa ar lietoSanas instrukciju kartona pacina.
6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

A/s “Olainfarm”.
Adrese: Ripnicu iela 5, Olaine, LV- 2114, Latvija.

Talrunis +371 7013701 « Fakss +371 7013777 « e-pasts: olainfarm@olainfarm.lv
8. REGISTRACIJAS NUMURS

98-0353

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
21.07.1998./24.10.2003./ 200

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
05.2008.
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