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KULLANMA TALIMATI

PIDREX 0.5 mg agizda dagilan tablet
Ag1z yoluyla almr.

 Etkin madde: Pramipeksol.
Her tablet, 0.35 mg pramipeksol baza csdeger, 0.5 mg pramipeksol dihidrokloriir
monohidrat igerir.

o  Yardimer maddeler: Mannitol (E421), polivinil prolidon, krospovidon, sukraloz (E955),
portakal aromast, sodyum stearil fumarat, etil alkol, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaytmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazianlara aynen uyunuz. Tlag hakkinda size énerilen dozun diginda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PIDREX nedir ve ne i¢in kuilantiir?

2. PIDREX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
o 3. PIDREX nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PIDREX’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.

1. PIDREX nedir ve ne i¢in kullamihr?
PIDREX, 0.5 mg afizda dagilan tabletler, beyaz renkli, ¢entiksiz, yuvarlak tabletler halindedir.

PIDREX 0.5 mg agizda dafilan tablet, karton kutuda, aluminyum blister stripte 90 ve 100 adet
agizda dagilan tablet seklinde piyasaya sunulmaktadir.

PIDREX’in etkin maddesi olan pramipeksol, dopamin agonistleri ad1 verilen bir ilag grubuna
aittir,

Bu grup ilaglar, viicutta dogal olarak bulunan dopamin adh bir maddeye kargi duyarh olan ve
beyinde yer alan algilayici yapiciklan (dopamin reseptorleri) uyarirlar. Dopamin reseptorleri,
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Parkinson sendromu ve huzursuz bacak sendromu adi verilen hastaliklarin olugmasinda rol
oynamaktadir.

PIDREX, Parkinson sendromu ve huzursuz bacak  sendromu hastaliklarnimin  tedavisi  igin
kullanilir. PIDREX, Parkinson hastahiinda tek bagina ya da levodopa ile birlikte kullam!maktadir.

2. PIDREX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PIDREX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,
- Pramipeksola veya PIDREX igindeki yardimcl maddelerden herhangi birine karsi alerjik
(asin duyarly) iseniz.

PIDREX’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

- Bobrek hastahimz varsa, bunu mutlaka doktorunuza s6yleyiniz; ¢iinkii boyle bir durumda
alacapiniz dozun azaltilmas: gerekmektedir. |

- Gergekte olmayan geyleri gorme ve gergekte olmayan sesleri duyma, Parkinsoniu hastalarda
dopamin agonistleri ve levedopa tedavilerinin bilinen yan etkileridir. ~ Gergekte  olmayan
seyleri gorme haliyle daha sik karsilagilmaktadar. Boyle bir durum sizin araba kullanma vb.
gibi becerilerinizi olumsuz yonde etkileyebilir. |

- Eger birlikte levodopa aliyorsamz, baslangicta PIDREX dozu artunlirken, istemli
hareketlerde bozukluklar olusabilir. Béyle bir durumda doktorunuz levodopa dozunu azaltmayi
diigiinebilir.

- Sakinlestirici etkisi nedeniyle, baz1 hastalarda giinliik faaliyetler esnasinda (6rn. sohbet, yemek
yeme) uykulu hal veya uyuyakalma olaylari goriilmiistiir. llacin sizin biinyenizi nasil etkiledigi
hakkinda bir fikir sahibi oluncaya kadar, araba kullanmamali, karmagsik makinalari
¢alishrmamal veya tehlikeli olabilecek faaliyetlerden kaginmalisiniz. Doktorunuz gerekli
goriirse aldigimz dozu  azaltabilir ya da ilaci kesebilir.

- Birlikte baska sakinlegtirici ilaglar aliyorsaniz, ya da alkol alirsamiz dikkatli olmalisimz;
sakinlestirici etki artabilir.

- PIDREX’in de iginde bulundugu ilag grubu olan dopaminerjik ilaglarla tedavi edilen
hastalarda, hastalik derecesinde kumar oynama diirtiisd, cinsel aktivitede artig, asint yemek
yeme ve zorlayici aligveris istegi gibi davranig degisiklikleri olusabilir. Bunlar diirtii kontrol
bozukluklar1 ve zorlayic1 davrams bozukluklar adi verilen bazi ruhsal hastaliklann belirtileri
olabilir. Boyle bir durumda doktorunuz aldifimz dozu azaltabilir ya da ilaci tamamen
kesebilir.

- Gozlerin duzenli arabiklarla muayene edilmesi oOnerilmektedir. Gorme yeteneginizde
degisiklikler olursa, doktorunuza bagvurmalisiniz. :

- Ogzellikle tedaviye yeni baslandifinda, kan basincinda diismeler olugabilir. Kan basincinin
izlenmesi 6nerilmektedir.
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Parkinson hastalar i¢in:

- Bu gruptaki ilaglarin aniden kesilmesiyle noroleptik malign sendrom denilen bir hastahif
diisiindiiren belirtiler ortaya ¢ikabilir (Orn. kaslarda sertlik, hareket bozukluklari, ates, kan
basmeinda diizensizlik, kalp atiginda hizlanma). Bu nedenle tedavinize kesinlikle aniden son
vermeyiniz. Mutlaka doktorunuzun tavsiye edecegi sekilde, ilag dozunu zaman igerisinde
azaltarak sonlandinmz.

Huzursuz bacak sendromu hastalari i¢in: _

- Bu gruptaki ilaglann bu hastaliktaki belirtileri artirabilecekleri bilinmektedir. Bu nedenle
tedaviye ragmen belirtilerinizin belirtilerinin ilerlemesi halinde mutlaka doktorunuza
bagvurunuz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
damsimz.

PiDREX’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasy:

PIDREX’i kullamurken alkol alimindan kagimmz. PIDREX ac ya da tok karna alinabilir.
Hamilelik

jlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacinizd danmismniz.,

Hamilelik durumunda doktorunuz sizi yeniden dikkatle degerlendirecek ve PIDREX kullanip
kullanmayacagimza karar verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczactmza
daniginiz.

Emzirme

jlact kullanmadan once dokiorunuza veya eczacinizd damsginiz.
Bebegini emziren anneler PIDREX kullanmamalidir. Ancak eger doktorunuz mutlaka kullanmaniz

gerektigini soylediyse, emzirmeye son veriniz.
Arac ve makine kullanimi

Olmayan seyleri gorme veya duyma, ginliik faaliyetler esnasinda (6rn. sohbet, yemek yeme)
uykulu hal veya uyuyakalma olaylar goriilmiistiir. Bu durumlarin istenmeyen sonuglara yol
acabilme olasihif nedeniyle, bunlar iyilesinceye kadar araba kullanmamali, karmagik makinalari
caligtirmamali veya tehlikeli olabilecek faaliyetlerden kaginmalisimz.

PIDREX’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Her bir tablet, 1 mmol (23 mg)°dan daha az sodyum ihtiva etmektedir; bu dozda sodyuma bagh
herhangi bir yan etki beklenmemektedir. '

Mannitol gok diisiik miktarda kullamidigindan otiirli herhangi bir yan etkiye neden olmas
beklenmez. '

Bu tibbi firlin az miktarda -her bir mg tablette, 100 mg’dan daha az- etanol (alkol)  igerir. .
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asapidaki ilaglardan herhangi birisini kullamyorsamz, PIDREX almazdan once mutlaka
doktorunuza haber veriniz:

- Simetidin (bir mide ilaci)

- Amantadin (Parkinson hastalifinda kullanilabilen bir ilag)

- Meksiletin (Diizensiz kalp atiglar1 igin kullanihir)

- Zidovudin (AIDS hastalig1 i¢in kullanihr)

- Sisplatin (Cesitli kanser hastaliklarinda kullanilan bir ilag)

- Kinin (Sitma ilac1)

- Prokainamid (Diizensiz kalp atiglari igin kullamlir)

Parkinsoniu hastalarda PIDREX dozu artinilirken, levodopa dozunun azalulmasi ve diger
Parkinson ilaglarin dozlarnin sabit tutulmasi dnerilmektedir.

Birlikte bagka sakinlestirici (sedatif) Gzellik tagiyan ilaglarin alinmasi1 veya alkol alinmasi
durumunda dikkatli olunmalidir; etki artig1 gorilebilir.

Eger aym zamanda ruh hastaligin etkileyen bagka ilag aliyorsamiz, bu durumu doktorunuza
sdyleyiniz. PIDREX in baz1 ruh hastalig ilaglanyla birlikte alinmas: dnerilmemektedir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PIDREX nasil kullamilir?

PIDREX’i her zaman igin tam olarak doktorunuzun séyledigi sekilde alimz. Eger emin degilseniz,
doktorunuza ya da eczaciniza sormalisinmiz.

Parkinson hastaligl

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg1 icin talimatlar:

Giinliik doz, ii¢ esit pargaya boliinmiis olarak (3 x) uygulanir.

ilk hafta boyunca olagan doz, giinde 3 kez bir (1) tablet PIDREX 0.125 mg’dir (glinliik toplam
0.375 mg’a egdeger):

Birinci hafta
Tablet sayis Giinde 3 kez bir (1) tablet PIDREX 0.125 mg
Toplam giinliik doz (mg) 0.375

Bu doz, hastabfimzin belirtileri kontrol altina ahimncaya kadar, doktorunuzun talimatlan
dogrultusunda her 5-7 giinde bir artirlacaktir (idame dozu):

Ikinci hafta Ucgiincii hafta ;
Tablet sayis Ginde 3 kez bir (1) tablet | Ginde 3 kez iki (2) tablet
PIDREX 0.250 mg PIDREX 0.250 mg '
ya da
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Giinde 3 kez  bir (1) tablet
PIDREX 0.5 mg
veya -
Ginde 1 kez bir (1) tablet
PIDREX 1.5 mg

Toplam giinliik doz | 0.75 1.5

(mg)

Olagan idame dozu giinde 1.5 mg’dir. Ancak alacafimiz dozun daha da artinlmas: gerekebilir.
Eger gerekli olursa, doktorunuz alacaginiz tablet dozunu giinde en ¢ok 4.5 mg pramipeksole kadar
yiikseltebilir. Giinde 3 kez bir (1) tablet PIDREX 0.125 mg seklinde, daha diisiik bir idame dozu

vermesi de miimkiindiir;

En diisiik idame dozu

En yiiksek idame dozu

Tablet sayist

Giinde 3 kez bir (1) tablet
PIDREX 0.125 mg

Ginde 3 kez bir (1) tablet
PIDREX 1.5 mg

Toplam giinlik doz

0.375

4.5

(mg)

Tedavinin sonlandirilmasi:
PIDREX tablet, giinliik doz 0.75 mg’a diistinceye kadar giinde 0.75 mg, daha sonrasinda ise giinde
0.375 mg azaltlarak, basamak tarzinda sonlandinlmalidir. 3

Birlikte levodopa tedavisi alan hastalarda doz uygulamasy:

Birlikte levodopa tedavisi almakta olan hastalarda, PIDREX ile gerek doz artirum gerekse idame
tedavisi donemlerinde, levodopa dozunun azaltilmas: 6nerilmektedir. '
Uygulama yolu ve metodu:

PIDREX tabletler kolayca kinlabildiginden tableti tutarken dikkatli olunuz.
Tabletler kirilabileceginden tabletleri 1slak elle tutmayimz.

1. Blister bantini iki ucundan tutunuz ve bir blister
yuvasini etrafindaki kesikli kisimdan yavagca
N kopartarak banttan ayinmz.
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il 2. Koparttiginiz boliimiin arkasmdaki bant: dikkatlice
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yerlestirildikten sonra tiikiirik igerisinde kisa siirede
dagilir ve kolaylikla yutulabilir. Agizda dagilabilir
tablet kirilgan yapida oldugu icin, blister ambalajindan |-
cikarildiktan hemen sonra alinmalidir.
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Tabletler a¢ ya da tok karmina alinabilir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimx:
PIDREX’in ¢ocuklar ve 18 yasina kadar ergenlerdeki etkinlifi ve giivenliligi belirlenmemistir.

PIDREX’in Parkinson hastaliginda bu yas grubuna iligkin bir kullanim alani bulunmamaktadir.

Yaghlarda kullanima:
PIDREX in viicuttan atilma siiresi yashlarda biraz daha uzayabilmektedir.

Ozel kullanmim durumlare:

Bibrek yetmezligi: ;
Eger orta derecede ya da siddetli bobrek hastaligimz varsa, doktorunuz daha diigiik bir doz regete
edecektir. Bu durumda tabletleri giinde yalmzca bir ya da iki kez almaniz gerekecektir. Eger
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bobrek hastaligimz orta derecede ise, olagan baglangic dozu giinde iki kez bir (1) tablet

PIDREX 0.125 mg’dir. Eger bobrek hastaligimz siddetli ise, olagan baglangig dozu giinde yalm
bir kez bir (1) tablet PIDREX 125 mg’ dur.

2ca

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz azaltiminin gerekli olmadig

diisiiniilmektedir.

Huzursuz bacak sendromu:

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhif1 igin talimatlar:

Onerilen PIDREX baslangic dozu, glinde bir kez gece yatmadan 2-3 saat once alman
0.125 mg’dir. Belirtilerde daha fazla iyilesmeye ihtiya¢ duyulan hastalarda, doz her 4-7 giinde bir
artirilarak, giinde en fazla 0.75 mg’a kadar ¢ikilabilir (asagidaki tabloda gosterildigi sekilde).

PIDREX Doz Semasi
Doz artirma Giinde bir kez, aksam dozu
asamalar1 (mg)
1 0.125
2* 0.25
3* 0.50
4% 0.75
* Gerek duyulursa

Tedaviye birkag giinden daha fazla ara verilirse, tedavi yeniden baslatilirken yukanda anlatilan
doz artinmi uygulanmalidir. '

Uygulama yolu ve metodu:

Parkinson hastalip1 boliimiindeki ‘Uygulama yolu ve metodu’ na bakimz,

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimn: :
PiDREX’in ¢ocuklar ve 18 yasina kadar ergenlerdeki etkinligi ve giivenliligi belirlenmemistir.

Yashlarda kullamimu:
PIDREX in viicuttan atilma siiresi yaglilarda biraz daha uzayabilmektedir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:
Agir bibrek yetmezliginiz varsa sizin i¢in uygun olamayabilir.

Karaciger yetmezligi: Emilen ilacin yaklagik %90"1 bobrekler yoluyla atildif igin, karaéiger
yetmezligi olan hastalarda doz azalttmmnin gerekli olmadig1 diistiniilmektedir. :

Eger PIDREX in etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktor#nuz
veya eczacimz ile konusunuz. :
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla PIDREX kullandiysaniz

PIDREX'ten kullanmanmiz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz. :

Doktorunuzun regete ettigi dozun takip edilmesi dnem tasimaktadir. Eger kazaen daha fazla tablet
alirsamz, gecikmeden doktorunuza ne yapacagimzi sorunuz veya en yakin hastanenin agil
servisine miiracaat ediniz. :

PiDREX kullanmay1 unutursaniz

Parkinson sendromu:

Bir dozu unutursaniz, ilacimz hatirlar hatirlamaz iginiz. Ancak bir sonraki dozun zamam gelmigse
veya yaklagmigsa, unuttugunuz dozu atlaymiz ve daha sonrasinda ilacimz normalde kullandifiniz
sekilde kullanmaya devam ediniz.

Huzursuz bacak sendromu: :
Eger ilacimzi almayr unutursaniz, bu dozu aym giin icerisinde hatirlar hatirlamaz alimz. Eper
tabletinizi aym giin almaz iseniz, bir sonraki giin normal dozunuzu alimz. Aym giin igerisinde?iki
doz almayiniz. :

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

P_iDREX ile tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek etkiler
PIDREX ile tedavi sonlandimldiginda, hastahginizin belirtileri agirlasabilir.

Bu ilacin kullanimuyla ilgili bagka sorularimz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PIDREX’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Ancak bu yan etkiler ilac1 kullanan herkeste ortaya ¢ikmaz. :

PIDREX kullanim esnasinda, agagida kullanim alanlarina gore verilen yan etkiler bildirilmistir.

Belirtilen siklik dereceleri su sekildedir:

Cok Yaygin 10 hastada 1’den fazla j
Yaygin 100 hastada 1°den fazla

Yaygin olmayan 1,000 hastada 1°den fazla
Seyrek 10,000 hastada 1’den fazla

Cok seyrek 10,000 hastada 1’den az

Parkinson hastalif i¢in kullamm:

Cok yaygin:
- Bag donmesi, istemli hareketlerde bozukluk, uykululuk hali
- Bulant1
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Yaygin: .

- Anormal riiyalar, diirtii kontrol bozukluklari ve zorlayic1 davranis bozukluklari adi verilen bazi
ruhsal hastaliklarin belirtiler, zihin-karisikligi, hayal gérme, uykusuziuk o

- Basagnsi

- Cift gérme, bulamk gérme ve gorme keskinliginde azalma dahil gorme bozukluklari

- Kan basincinda diisme

- Kabizlik, kusma

- Bitkinlik, viicut dokularinda siv1 birikimi (6dem)

- istahta azalma dahil kilo kayb:

Yaygin olmayan:

- Akciger iltihab (zatiirre / pnémoni)

- Cok agin yemek yemel, zorlayici aligveris istegi, mantiksiz ve yanlig diglinceler, agin yemek
yeme], asin cinsel aktivite, cinsel istek bozukluklar, anormal derecede kusku ve giivensizlik
duyma, hastalikl1 kumar oynama istegi, huzursuzluk

- Bellek kayb1, asin hareketlilik, ani uyku ¢Skmesi, bayilima

- Kalp yetmezligi]

- Nefes darhg, igkink

- Agirt duyarlilik, kaginti, dokiintt

- Kilo artist

'Bu yan etki pazarlama sonrasl dénemde gézlenmistir. %95 kesinlikle siklik kategorisi yay;gm
olmayandan daha biiyiik degildir, ama daha diigiik olabilir. Bu yan etki Klinik aragirmaldrda
goriilmedii igin kesin bir siklik tahmini yapilmas: miimkiin degildir. :

Huzursuz bacak sendromu hastahifinda kullamm:
Cok yaygin:
- Bulant:

Yaygin:

- Anormal riiyalar, uykusuzluk

- Bag dénmesi, bag agris1, uykululuk hali
- Kabhizlik, kusma

- Bitkinlik

Yaygin olmayan:

- Akciger iltihab (zatiirre / pnomoni)’ -

- Dirtii kontrol bozukluklart ve zorlayict davranig bozukluklari adi verilen bazi ruhsal
hastaliklarin belirtileri; 8m. gok asir yemek yeme, zorlayici aligveris istegi, asin cinsel aktjvite,
hastalikli kumar o?mama istegi'; zihin kangikh, mantiksiz ve yanhs dﬁsﬁneeler', hayal gorme,
asirl yemek yeme, cinsel istek bozukiuklart (artma ya da azalma), anormal derecede kusku ve
giivensizlik duyma', huzursuzluk

- Bellek kaybt', istemli hareketlerde bozukluk, agin hareketlilik!, ani uyku gokmesi, bayilma;

- Cift gorme, bulanik gbrme ve gorme keskinliginde azalma dahil gérme bozukluklan :

- Kalp yf;:tmezligi1

- Kan basincinda diigme

- Nefes darhg, hickink

- Asin duyarhlik, kagmnti, dokiintii

- Viicut dokularinda siv1 birikimi (6dem)
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SANOVEL ILAC SAN. VE TiC. A.S. RUHSAT BASVURU DOSYASI

PiDREX 0.5 mg AGIZDA DAGILAN TABLET | URUN KODU: 3070250500
(Pramipeksol dihidrokloriir monohidrat) MODUL : 1.3.1

- [stahta azalma dahil kilo kayb, kilo artisi
! Bu yan etki pazarlama sonras1 dénemde gozlenmigtir. %95 kesinlikle siklik kategorisi yaygln

olmayandan daha bityiik degildir, ama daha diigiik olabilir. Bu yan etki Klinik arastlrmalaﬂda
goriilmedigi igin kesin bir sikhik tahmini yapilmast miimkiin degildir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etk ile kar&lagzrsahtz
doktorunuzu veya eczacvmzt bilgilendiriniz. :

5. PIDREX’ in saklanmasi

PIDREX’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1giktan koruyarak saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PIDREX 't kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PIDREX’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi  : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye - Istanbul

Uretim yeri ¢ Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri — Istanbul

Bu kullanma talimati 24.09.2013 tarihinde onaylannustir.
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