Navodilo za uporabo

FLIXOTIDE 50 mikrogramov/vpih inhalacijska suspenzija pod tlakom
FLIXOTIDE 125 mikrogramov/vpih inhalacijska suspenzija pod tlakom
FLIXOTIDE 250 mikrogramov/vpih inhalacijska suspenzija pod tlakom

flutikazonpropionat

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni
v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Flixotide in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Flixotide
Kako uporabljati zdravilo Flixotide

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Flixotide

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN o e

1. Kaj je zdravilo Flixotide in za kaj ga uporabljamo

Flutikazonpropionat spada v skupino zdravil, ki jih imenujemo kortikosteroidi (pogosto samo

steroidi). Ce steroid vdihnete, potrebujete zelo majhen odmerek. Z vdihom pride namre¢ naravnost v
pljuca.

Zdravilo Flixotide se uporablja za redno zdravljenje astme pri odraslih in otrocih, starejSih od 1 leta. Pri
odraslih se zdravilo Flixotide uporablja tudi pri zdravljenju trajne zoZenosti dihalnih poti, kar imenujemo
kroni¢na obstruktivna plju¢na bolezen (KOPB).

Zdravilo Flixotide deluje tako, da zmanjsa oteklost in drazenje v pljucih. To imenujemo "protivnetno
delovanje".

Zdravilo Flixotide pomaga prepreciti napade astme pri osebah, ki potrebujejo redno zdravljenje. Zato
to zdravilo v€asih imenujemo "preprecevalec". Uporabljati ga je treba redno, vsak dan.

j morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Flixotide

Ne uporabljajte zdravila Flixotide:

e (e ste alergi¢ni na flutikazonpropionat ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju
6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Flixotide, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko

sestro:

e (e se zdravite ali ste se kdaj zdravili zaradi tuberkuloze.

e (e ste se do sedaj zdravili s sistemskimi kortikosteroidi (npr. jemali kortikosteroide v obliki
tablet).

e (e se vam po postopni ukinitvi zdravljenja s sistemskimi steroidi pojavi kakr$nakoli alergija, npr.
alergijski rinitis ali ekcem.
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e (e se zdravite zaradi kronic¢ne obstruktivne pljucne bolezni (KOPB) in ste opazili znake okuzbe

pljuc (npr. poviSana telesna temperatura, kaselj).

e je delovanje vasih nadledvi¢nih zlez kakorkoli moteno.

Ce ste pod stresom, saj je v primeru stresa lahko potrebno dodatno zdravljenje.

¢e imate kakr$nekoli teZave z o¢mi, npr. boleCina ali zamegljen vid.

¢e imate nacrtovan kakrSenkoli operativni poseg. Zdravstvenemu osebju povejte, da se zdravite/ste

se zdravili s sistemskimi kortikosteroidi in/ali inhalacijskim flutikazonpropionatom.

e e za nadzorovanje simptomov astme uporabljate kratkodelujoci inhalacijski agonist receptorjev
beta-2 pogosteje kot ste ga vasih. Njegova pogostejsa uporaba namre¢ kaze na slabso
nadzorovanost astme, zato se morate pogovoriti z zdravnikom.

e (e se zdravite z ritonavirjem (zdravilo, ki se uporablja pri zdravljenju okuzbe z virusom humane
imunske pomanjkljivosti (HIV)).

Priporocljivo je, da zdravnik otrokom, ki prejemajo steroide, vkljucno z zdravilom Flixotide, redno
kontrolira telesno visino.

Ce imate sladkorno bolezen, bo morda treba pogosteje kontrolirati krvni sladkor oz. prilagoditi
zdravila, ki jih obic¢ajno uporabljate za zdravljenje sladkorne bolezni.

Ce se takoj zatem, ko ste uporabili odmerek zdravila Flixotide, pojavi oteZeno in sopihajo¢e dihanje,
zdravilo nemudoma prenchajte uporabljati in se ¢imprej posvetujte s svojim zdravnikom. V tem
primeru je mozno, da se je pri vas pojavilo zozenje svetline bronhusov (paradoksni bronhospazem), ki
je zelo redek nezeleni ucinek in se lahko pojavi tudi pri zdravljenju z drugimi inhalacijskimi zdravili.
Zdravnik vam bo morda moral predpisati drugo alternativno zdravilo.

V kakrs$nemkoli primeru nenadnega, hudega in stopnjujocega se poslabsanja astme, ki je lahko tudi
smrtno nevarno, nemudoma obvestite svojega zdravnika oziroma takej pokli¢ite/pois¢ite zdravnisko
pomoc¢ na urgentnem oddelku najblizje bolnisnice.

Obvestite svojega zdravnika, ¢e se pojavijo zamegljen vid ali druge motnje vida.

Druga zdravila in zdravilo Flixotide

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo, tudi Ce ste ga dobili brez recepta. To velja tudi za zdravila
rastlinskega izvora. Ne pozabite tega zdravila vzeti s seboj, ce morate iti v bolniSnico.

Se zlasti morate svojemu zdravniku ali farmacevtu povedati, ée jemljete katera od naslednjih zdravil:

e protivirusna zdravila, vkljuéno z zdravili za zdravljenje okuZzbe s HIV (ritonavir, kobicistat), saj
lahko povedajo ucinek zdravila Flixotide. Ce jemljete katero od teh zdravil, vas bo zdravnik morda
zelel skrbno spremljati.

e eritromicin (antibiotik).

e zdravila za zdravljenje glivicnih okuzb (npr. ketokonazol).

Ce niste prepri¢ani, ali kaj od nastetega velja za vas, se pred uporabo zdravila Flixotide posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Med nosecnostjo in dojenjem smete zdravilo Flixotide uporabljati le, ¢e vam je uporabo zdravila
predpisal zdravnik.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Malo je verjetno, da bi zdravilo Flixotide vplivalo na vaso sposobnost upravljanja vozil ali strojev.
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3. Kako uporabljati zdravilo Flixotide

Zdravilo Flixotide je na voljo v treh razli¢nih jakostih. Zdravnik bo presodil, katero jakost potrebujete.
Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ne prekoracite priporo¢enega
odmerka. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom.

Uporaba tega zdravila

Zdravilo Flixotide morate vdihniti skozi usta z uporabo prsilnika.

e Poskrbite, da ga boste imeli in da ga boste znali pravilno uporabljati.

e Navodila za uporabo prsilnika so navedena v nadaljevanju, po korakih.

e (e ste starejsi od 16 let in prejemate vedje odmerke (veé kot 1.000 mikrogramov na dan), morate
zdravilo uporabljati z Volumatic pripomockom za inhaliranje, ki pomaga zmanjsati nezelene
ucinke v ustih in zrelu. O tem vam bo lahko svetoval zdravnik, medicinska sestra ali farmacevt.

e Nekateri ljudje tezko sprostijo vpih zdravila takoj zatem, ko za¢nejo vdihovati. Volumatic
pripomocek za inhaliranje pomaga odpraviti to tezavo. O tem vam bo lahko svetoval zdravnik,
medicinska sestra ali farmacevt.

e Preden to zdravilo za¢ne delovati, traja nekaj dni; zelo pomembno je, da ga uporabljate
redno.

ZDRAVLJENJE ASTME

Terapevtski u€inek se pojavi v stirih do sedmih dneh po zacetku zdravljenja. Pri bolnikih, ki se
predhodno $e niso zdravili z inhalacijskimi steroidi, se lahko korist zdravila pojavi Ze 24 ur po zacetku
zdravljenja.

QOdrasli in otroci, starejsi od 16 let

Blaga astma
e Priporoceni zacetni odmerek je 100 mikrogramov dvakrat na dan.

Zmerna do huda astma
e Priporoceni zacetni odmerek je od 250 do 500 mikrogramov dvakrat na dan.
e Najvecji odmerek sme biti 1000 mikrogramov dvakrat na dan.

Otroci, stari 4 leta in starejsi
50 do 200 mikrogramov dvakrat dnevno.

Otroci, stari od 1 leta do 4 let

100 mikrogramov dvakrat dnevno, preko pediatricnega nastavka in obrazne maske.

O uporabi pediatri¢nega nastavka in obrazne maske se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.
Zdravilo Flixotide 125 in 250 mikrogramov se ne priporoca za otroke, mlajse od 16 let.

Ce vam zdravnik pove¢a odmerek, lahko predpise zdravilo Flixotide 250 mikrogramov.
ZDRAVLJENJE KRONICNE OBSTRUKTIVNE BOLEZNI PLJUC (KOPB)

Za dosego optimalne koristi zdravljenja morate zdravilo Flixotide uporabljati vsakodnevno. Korist
zdravljenja se obiCajno pojavi v treh do Sestih mesecih. Ce po treh do Sestih mesecih zdravljenja ni

nobenega izbolj$anja, se morate posvetovati z zdravnikom.

e  QOdrasli: 500 mikrogramov dvakrat dnevno, skupaj z dolgodelujo¢im bronhodilatatorjem, npr.
salmeterolom. Za zdravljenje KOPB je primeren le Flixotide 250 mikrogramov/vpih.
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Navodila za uporabo

Zdravnik, medicinska sestra ali farmacevt vam morajo pokazati, kako uporabljati prsilnik, in obCasno
preveriti, kako ga uporabljate. Ce zdravila Flixotide ne uporabljate pravilno oz. kot je predpisano, se
lahko zgodi, da vam ne bo pomagalo obvladovati astme tako, kot bi moralo.

Zdravilo je v vsebniku pod tlakom, ki ima plasti¢no ohi§je in je opremljen z ustnikom.

Preverjanje prsilnika

1. Ko prsilnik uporabite prvi¢, morate preveriti,
ali deluje. Odstranite pokrovéek ustnika tako,
da ga s palcem in kazalcem previdno stisnete z
obeh strani ter ga snamete.

2. Da boste preverili delovanje, prsilnik dobro
pretresite, obrnite ustnik pro¢ od sebe in
pritisnite vsebnik, da boste dva odmerka
sprostili v zrak. Ce priilnika niste uporabljali
teden dni ali vec, sprostite v zrak dva odmerka
zdravila.

Uporaba prsilnika
Pomembno je, da za¢nete pred uporabo
priilnika vdihovati ¢im bolj pocasi.

1. Med uporabo prsilnika stojte ali sedite
vzravnano.

2. Odstranite pokrovcek ustnika. Prsilnik,
vkljuéno z ustnikom, preglejte od znotraj in
zunaj ter se tako prepricajte, da je Cist in brez
prostih delcev.

3. PrSilnik 4- ali 5-krat stresite in zagotovite, da
so odstranjeni morebitni prosti delci in da je
vsebina prsilnika enakomerno premesana.

4. Prsilnik primite s palcem na spodnjem delu
prsilnika pod ustnikom, s kazalcem pa na
zgornjem delu prsilnika in ga drzite v
pokonénem polozaju. Izdihnite, ¢im bolj, ne da
bi bilo neprijetno. Ne vdihnite $e znova.
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5. Namestite ustnik med ustnici. Ne grizite ga.

6. Zacnite vdihovati skozi usta. Takoj potem, ko
ste zaceli vdihovati, na zgornji del vsebnika s
kazalcem pritisnite navzdol, da boste sprostili
zdravilo. To naredite, medtem ko Se vedno
dihate enakomerno in globoko.

7. Zadrzite dih, vzemite prSilnik iz ust in
kazalec umaknite z zgornjega dela prSilnika.
Zadrzite dih za nekaj sekund oz. dokler vam ni
neprijetno.

8. Ce vam je zdravnik narogil, da uporabite dva odmerka, pocakajte priblizno pol minute in potem
uporabite drugi odmerek tako, da ponovite korake od 3 do 7.

9. Usta splaknite z vodo in izpljunite.

10. Po uporabi na ustnik takoj namestite pokrovcek, da ga boste zascitili pred prahom.
Pokrovcéek namestite z odlo¢nim pritiskom, da se s klikom zaskoci.

Najprej vadite pred zrcalom. Ce opazite, da z zgornjega dela prilnika ali ob robu ust uhaja
"meglica", morate zaceti znova.

Otroci:

Majhni otroci bodo verjetno potrebovali pomo¢ odraslih, ki naj namesto njih sprozijo prsilnik.
Spodbujajte otroka, da naj zrak izdihne, in sprozite prsilnik takoj, ko zac¢ne z vdihom. Postopek
vadite

skupaj.

StarejSim otrokom ali osebam s Sibkimi rokami je v¢asih enostavneje, ¢e prsilnik primejo z obema
rokama. Polozite kazalca na zgornji del prsilnika, oba palca pa na spodnji del prsilnika pod ustnik.

JAZMP — WS/031 (WS/056) — 11. 5. 2026 5



Ci§¢enje priilnika

Prsilnik morate ocistiti vsaj enkrat na teden, da se ne bi zamasil.
Ce zelite oéistiti priilnik:
e  Odstranite pokrovcek ustnika.
o Kovinskega vsebnika nikoli ne odstranite iz plasti¢nega ohisja.
e Zunanjost in notranjost ustnika obriSite s suho krpo ali papirnatim robckom.
e Pokrovcek znova namestite na ustnik.

Kovinskega vsebnika ne smete potopiti v vodo.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Flixotide, kot bi smeli

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Flixotide, kot bi smeli, se &im prej posvetujte z zdravnikom.
Pomembno je, da uporabite odmerek naveden na lekarniski nalepki ali po navodilu vasega zdravnika.
Odmerkov ne smete povecati ali zmanj$ati brez zdravnikovega nasveta.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Flixotide
e Uporabite naslednji odmerek, ko je ¢as zanj.
e Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Flixotide
o Ne prenehajte zdravljenja, tudi e se pocutite bolje, razen ¢e vam tako naroci zdravnik.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4.  Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite katerega od naslednjih simptomov, prenehajte uporabljati to zdravilo in nemudoma

obvestite svojega zdravnika. Morda potrebujete nujno zdravnisko pomo¢:

o alergijske reakcije (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov) — med njihovimi znaki so
izpuscaj, pordelost, srbenje ali marogam podobne kozne spremembe, npr. koprivnica.

e hude alergijske reakcije (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov) — med znaki so
oteklost obraza, ustnic, ust, jezika ali zrela (kar lahko povzro¢i tezave pri poziranju ali dihanju),
srbec izpuscaj, obCutek omedlevanja in vrtoglavosti ter kolaps.

e poslabsanje dihanja ali piskanja takoj po uporabi prsilnika (pojavi se lahko pri najve¢ 1 od 10.000
bolnikov).

Drugi neZeleni ucinki:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)
e glivi¢na okuzba v ustih in Zrelu.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

e hripavost.
Tezave z usti in Zrelom je mogoce zmanjsati, ¢e si takoj po vdihanju odmerka umijete zobe, izperete
usta z vodo, ki jo potem izpljunete. Zdravniku morate povedati, Ce imate take teZave z usti ali zrelom,
vendar zdravljenja ne prekinite, ¢e vam tega ne naro¢i zdravnik.

Naslednji nezeleni ucinki so bili opisani pri bolnikih s kroni¢no obstruktivno pljucno boleznijo
(KOPB):

e pljucnica (okuzba pljuc). Svojemu zdravniku morate povedati, ¢e imate med jemanjem
flutikazonpropionata kar koli od naslednjega, ker so to lahko simptomi okuzbe pljuc:
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- zvisano telesno temperaturo ali mrzlico,
- obilnejse nastajanje sluzi, spremenjeno barvo sluzi,
- mocnejsi kaselj ali vec¢ tezav z dihanjem.

e povecana nagnjenost k podplutbam (kontuzije).

RedKki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
e kandidoza poziralnika.
Zelo redKi (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)

e tezave s spanjem, tesnoba, obcutek cezmerne vznemirjenosti ali razdrazljivost (predvsem pri
otrocih).

e mozno zviSanje koncentracije sladkorja (glukoze) v krvi.

e Med uporabo zdravila Flixotide se lahko spremeni nastajanje steroidov v telesu. To je
verjetneje, ¢e dolgo ¢asa prejemate velike odmerke (npr. 400 mikrogramov na dan pri
otrocih). To lahko povzro¢i sistemske ucinke:

- motnjo, imenovano "Cushingov sindrom". Ta se pojavi, e imate v telesu prevec steroidov. Z
njim povezane znacilnosti so oslabljeno delovanje (supresija) nadledvi¢ne zleze, zastoj rasti
pri otrocih in mladostnikih, zmanjSanje kostne gostote in tezave z oCmi (npr. o¢esna mrena
(katarakta) in zviSan ocesni tlak (glavkom)).

Zdravnik bo poskrbel, da se to ne zgodi, tako da bo izbral najmanjsi odmerek steroida, ki nadzira
simptome.

Neznana pogostnost
e depresija in agresivnost (predvsem pri otrocih).
e krvavitev iz nosu,

e zamegljen vid.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Flixotide

e Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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e Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Ne shranjujte v hladilniku in ne zamrzujte. Shranjujte v
originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

e Takoj po uporabi namestite pokrovcek ustnika dovolj mocno, da se s klikom zaskoci. Ne uporabite
prevelike sile.

e Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in
Skatli poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

o Ce se prsilnik zelo ohladi, vzemite kovinski vsebnik iz plasti¢nega ohisja in ga pred uporabo nekaj
minut segrevajte v rokah. Nikdar ga ne segrevajte z ni¢imer drugim.

o Kovinski vsebnik je pod tlakom. Vsebnik je pod tlakom. Ne izpostavljajte temperaturam nad 50 °C
in zavarujte pred neposredno son¢no svetlobo. Vsebnika ne predirajte in sezigajte, tudi ko je Ze
prazen.

e Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Flixotide
e Ucinkovina je flutikazonpropionat.
e Pomozna snov je norfluran (HFA 134a).

FLIXOTIDE 50 mikrogramov/vpih inhalacijska suspenzija pod tlakom
1 odmerek (1 vpih) vsebuje 50 mikrogramov flutikazonpropionata.
FLIXOTIDE 125 mikrogramov/vpih inhalacijska suspenzija pod tlakom
1 odmerek (1 vpih) vsebuje 125 mikrogramov flutikazonpropionata.
FLIXOTIDE 250 mikrogramov/vpih inhalacijska suspenzija pod tlakom
1 odmerek (1 vpih) vsebuje 250 mikrogramov flutikazonpropionata.

To zdravilo vsebuje fluorirane toplogredne pline.

Flixotide 50 mikrogramov

En prsilnik vsebuje 10,6 g HFC-134a (imenovan tudi norfluran ali HFA 134a), kar ustreza 0,0152 tone
ekvivalenta CO; (potencial globalnega segrevanja (GWP) = 1430).

Flixotide 125 mikrogramov in 250 mikrogramov
En prsilnik vsebuje 8 g HFC-134a (imenovan tudi norfluran ali HFA 134a), kar ustreza 0,0114 tone
ekvivalenta CO; (potencial globalnega segrevanja (GWP) = 1430).

Izgled zdravila Flixotide in vsebina pakiranja

e Kovinski vsebnik je zaprt z odmernim ventilom, vstavljen v plasti¢no ohisje z ustnikom in
pokrovckom. Prsilnik jakosti 50 mikrogramov vsebuje 120 vpihov, prsilnika jakosti 125 in 250
mikrogramov pa vsebujeta 60 vpihov.

Nadin izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24,
D24 YK11, Irska

Proizvajalec:

Glaxo Wellcome Production, Zone Industrielle No. 2, 23, rue Lavoisier, La Madeleine, 27000 Evreux,
Francija, ali

Glaxo Wellcome S.A., Avenida de Extremadura 3, 09400 Aranda de Duero, Burgos, Spanija
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