~ Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/299/xeplion-25mg-0-25ml-im-enjeksiyon-icin-uzun-se
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO5AX13

KULLANMA TALIMATI

XEPLION 25mg/0.25ml IM enjeksiyon igin uvzun salimh siispansiyon iceren kullanima

haznir enjektir
Kas i¢ine uygulaner.

o Etkin madde: Her kullamma hazir dolu enjektdr 25 mg paliperidona esdefier 39 mg

paliperidon palmitat igerir.

s Yardimct maddeler: Polisorbat 20, polictilen glikol 4000, sitrik asit monohidrat, anhidr
disodyum hidrojen fosfat, sodyum dihidrojen fosfat monohidrat, sodyum hidroksit,

enjeksiyvornduk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

& Bu kullanma tadimatnn saklaviez. Daha sonra tekrar okumaya iltivag duvabilirsiniz,
e Egerilave sordarunz olursa, litfen doktorunuza veva eczaciza dantsmz,

o Builug kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz,

 Bu ilacin kullwuny sirasmda, doktora veva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

hullandignuz sovleyiniz,

»  Bu talimatta yazdanlara avnen wywnuz, Hag hakkinda size nerilen dozun diginda yiiksek veya

diigiik doz kallanmaymiz,

Bu Kullanma Talimatinda:

1. XEPLION nedir ve ne icin kullanilir?

2. XEPLION’u kullanmadan ince dikkat edilmesi perekenler
3. XEPLION nasu kullamilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. XEPLION un saklanmas

Basliklar yer almaktadir.
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| XEPLION nedir ve ne i¢cin kellamlir?

» XEPLION IM enjeksiyon igin uzun salimh siispansiyon igeren kullamma hazir enjekior,

0.25 mi’de 25 mg paliperidon etkin maddesini icerir.

« XEPLION antipsikotikler olarak adlandmifan bir ilag grubuna dahildir. Bu tir ilaglar

pstkiyatrik hastahiklann tedavisinde etkilidir.

¢« XEPLION, beyaz ile gnmsi beyaz arasi renkte paliperidon siispansiyonunu igeren,
kullamima hazir dolu enjektéir ile kullamma senulmaktadir. XEPLION sadece tek kullamm
icindir.

» XEPLION, sizofren tedavisi ve sizofreni belirtilerinin tekrarinin dnlenmesinde kullambir.
Sizofreninin belirtileri arasinda; orada olmayan nesneleri duyma, grme veya hissetime, dofry

olmayanlara inanma, olagandis stiphecilik veya zihin karisikligs yer abir,

2 XEPLION’uy kullanmadan énce dikkat ediimesi gerekenler
XEPLION v asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

¢ Paliperidon veya XEPLION un bilesiminde bulunan yardime: maddelerden herhangi birine
(yardimer maddeler listesine bakinsz) veya risperidonu du icoren diger wntipsthotikiors (ruhsal

bozukluk tedavisinde kullandan bir itag) karst alerjiniz varsa XEPLION u kullanmayiniz,

XEPLION’u asagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Efer:

* Sizde bunama varsa,

+ Size Parkinson hastalif veya Lewy Cisimeikli Demans tantst konmugsa,

* Daha nce size yiiksek ates, biling diizeyinde defisme ve kas sertligi ile karakterize bir

hastabik {néroleptik malign sendrom) teshisi konmugsa,

e Daha 6nce size afiz, dil, kol ve bacagin istemsiz bareketleri ile karakterize bir hastahk

(Tardif diskinezi) teshist konmussa,

s Seker hastahgina yatkihiginiz veya yiiksek kan sekeriniz varsa,
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o Do kansest veva beyvin hipofizinde Wimdrinity varsa,

» Bilinen kalp hastabfumiz veya uzun QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani sliimlere

yol acabilen bir durum) ie ilgili aile hikayeniz varsa,

e Kalbinizle ilgili bir hastalifiniz varsa veya sizi kan basincinizin ditsmesine edimbi yapacak

bir kalp hastalifi tedavisi aliyorsamiz,

o Ngbet gecirme hikayeniz varsa,

e Bobrek yetmezligi veya karacifier yetmezliginiz varsa,
e Uzun siireli agnh sertlesmeniz varsa,

o Viicut stcakhifimiz kontrol etmede giiclitk yasiyorsamiz,

o Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan pihtilasmast dykiisii varsa {bu tiir ilaglar kan

pihtist olusumu ile iliskilendiriimektedir)

Antipsikotik ilaclar ile tedavi edilen ve bunamasi olan hastalarda inme veya 6liim riskinde

arlis meydana gelebilir.

Bu wyanilar ge¢misieki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza damsginiz.

XEPLIONun yiyecek ve icecek ile kullamimasi:

XEPLION yiyeceklerle etkilesmedigfinden a¢ veva tok karmina uygulanabilir.
XEPLION kullamirken atkol almayiniz.

Hamilelik

o [flact kullanmadan énce doktorunuza veva ecracunza damsmiz.

o Eger hamilelifinizin son #¢ ayminda antipsikotik ilaglar  (paliperidon  da  dahil)
kullandiysamiz, yeni doBanlarda dogumu takiben siddeti degisebilen titreme, kaslarda
gerginlik ve gevseme, uyku hali, huzursuziuk, solunum sikentist veya beslenme bozukluklan
goriilebilir. Efer hamile iseniz, doktorunuz durumu dikkatle degerlendirecek ve XEPLION

kullamp kullanmayacagimza karar verecektir.

o Tedaviniz strasinda hamile oldugunuzu furk ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

dariyinz,
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Emzirme

o [lact kullanmadan énce doktorunuza veva eczaciniza danismiz.
o Emziriyorsamz XEPLION'u kullanmayiniz,

Arag¢ ve makine kullanimu

e XEPLION dikkatinizi ve gorlis yetenefinizi azaltabileceZinden arag ve makine
kullanmaymz,

XEPLION un iceriginde bulunan bazi yardimey maddeler hakkinda énemli bilgiler
XEPLION her mI’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum itcermez”. Sodyuma bapli herhangi bir etki gbzlenmez,

Diger ilagiar ile birlikte kullamym

Eger:

e QT araligim uzatttfn hilinen ilaglar aliyorsaniz,

Kalp ritmini diizenleyen ilaglar (kinidin, disopramid, amiodaron, sotajof gibi)

Aterjik hastaliklara karst etkili bazi antihistaminik ilaglar

Psikiyatrik hastahiklarin tedavisinde kullandan bazs diger antipsikotik ilaglar

Suma tedavisinde kullantlan baz antimalaryal ilagiar (meflokin gibi)

* Beyin tizerinde etkili ilaglar (alkol dahil) ahyorsanz,

s Kan basincimt etkileyen ilaglar {psikiyatrik hastaliklann tedavisinde kullamlan diger
antipsikotik ilaglar, depresyona/ruhsal ¢ékiintiiyve karst etkili trisiklik antidepresaniar
gibi) ahyorsamz,

e Parkinson hastah@ igin (levodopa gibi) ve sara tedavisi i¢in (karbamazepin gibi) ilag
aliyorsamiz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

e Nobet esifini ditgiirdiifii bilinen tlaglar (fenotiyazinler, butirofenonfar gibi antipsikotik

tlaclar; erisiklikler, SSRI'lar gibi antidepresan ilaglar, tramadol gibi merkezi sinir

sistemini etkileyen a@n kesiciler; meflokin gibi sitma tedavisinde kullamlan ilaglar)

aliyorsaniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamvorsantz veyva son zamanlarda

kullandmiz ise liitfen doktoruniza veva eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. XEPLION nasil kultanitlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatiar:

e XEPLION'un onerilen baslangic dozu, tedavinin birinci giiniinde 150 mg ve bir hafta
sonra 100 mg’dir. Daha sonra 6nerilen aylik doz 75 mg’dir. Bazi durumlarda doktorunuz

daha yitksek veya daha diigitk dozlar uygalamaya karar verebilir.

e Doktorunuz hastah@imeza  bagh  olarak  ilacimezin dozune  belirieyecek  ve  size

uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

s XEPLION, bir doktor veya hemgire tarafindan doktor odasmdn veva klinikie kalgaya veya

omuza, kas igine enjeksiyon yaptlarak uygulanir.

e XEPLION un nasil vygulanaca@ konusunda, bu kidavuzun sonunda bulunan ve saglik

personeli igin hazirlanan bdliime bakiniz.
Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullaninn:
XEPLION’us ¢ocuklarda ve 18 yasin altndaki ergenlerde kullanilmas: tavsiye edilmez.
Yashbarda kullanams:

Babrek fonksiyonu normal olan yagh hastalarda, XEPLION un onerilen baslangic dozu,
tedavinin birinci giiniinde 150 mg ve bir hafta sonra 100 mg’dir. Daha sonra dnerilen ayhk

doz 75 mg’dir.

Yash hastalarda bitbrek fonksiyonlart azalabilecefinden, doktorunuz bobrek fonksiyon

durumunuza gore ilacinizin dozunu belirleyecektir,
Ozel kullanim durumlar::
Bibrek yetmezligi:

Bobrek vetmezliginiz varsa XEPLION o kullanip kullanamayacagimiza veya baglangig ve
devam dozunuza doktorunuz karar vermelidir. Ortis derecede vova ciddi bihrek younezliginiz

varsa XEPLION kullamimamuhidr
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Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta derece karaciger yetmezlifiniz varsa doz ayarlamast gerekli degildir.
XEPLION afir karacifer yetmeziigi olan hastalarda calimlmadigindan bu  hastadarda

kullanibirken dikkatli olunmast éneribmektedir.

Eger XEPLION'un etkisinin ¢ok giiclii veva zavyf olduguna dair by izleniminiz var ise
& ¢ & : 3 :

doktorunuz veya eczactee ile konyinng,

Kullanmamz gerekenden daha fazla XEPLION kullandeysanaz:

XEPLION’un, saghk personeli tarafindan uygulanmasi gerektifiinden asin doz alma

potansiyeliniz diisiiktiir.

Bu durumda yorgunluk, uyusukluk, anormal viicut hareketleri, ayakta durma veya yliriimede
problemler, diisik kan basincindan kaynaklanan bas donmesi ve anormal kalp atislan

yasayabilirsiniz.

XEPLION dan kullanmamz gerekenden fazlasvu kullansussamiz biv doktor veva eczact ile

konusunuz.
XEPLION’u kullanmay1 unutursamz:

Eger XEPLION u kullanmay1 unutursamz doktosunuza sdyleyiniz. Doktorunuz attanan dozun

ne zaman uygulanacafina karar verecektir. Unutulan doz en kisa zamanda uygulanmalidir,

Unmutulan dozlary dengelemek igin ¢ift doz uvgilamayiuz,

XEPLION ile tedavi sonfandirildifinda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan karar verilinceye kadar XEPLION ile tedaviye son vermeyiniz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim taglar gibi, XEPLION un igeriginde bulunan maddelere duyarle olan kisilerde van
etkiler olabilir, Nadiv olarak ates, afizde siskinbik, viz, dil ve dudaklaeda sishik, nefos darhigy,
kasinty, cilite ofusan kzankbiklar, bazen distk kan baane e kavokterize aleriik reaksivontar

olabaliy {(anafifakuk reaksivoplorn), Belivtilen van etkilere rasthonrsa actlen on vakin sadld

kurutasuna basvurnnug.
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Bumunast (Demanstd olan vash hostalards XEPLION un da gide bulunduBy oraha oy
tuglar vizde, kol ve hacaklnda uyusma, konusma bozekiudu, bulamk gdrme gibl van cthiler
Ho thshifondirdmisty, By semptomby foly He thylalendintiehilir, Eger belistifen van otkilerden
berhung bir kisa sitretifine bile olorss acilen uhbi destel afmnz (Bkz. Bélin 2. XEPLION o

grduki durmmilorda DIKKATU KULLANINIZ

4%
serlannn olos van otkier asa@dakl dntistim wbloss kallandaak belivlonmasin
Cok vavemn (10 kistde Pdoen fuzia kisty etkiler)

Yovums {00 Bistde T ila 1O kist arasin etkiler)

Yoy oimayan (H000 Kiside T ile 10 Risiyve edkiler)

Seveek (HOUB0O kaside | ila 1O kisivi atkile

Cok seyvrek (TO000 iside Pden az kisivi atlilen)

Bitinmivor (elde cdilon vertlorden sikbik tuhmin cdilemivors

Cok vavgm van cthiler
s Ulvkuvae dabmads giglnk
s Bagadnu

Yavgun van eikiler

Hureket grubu problemi olak bilinen ekstrapiremidal bozukiukiar, poliperidon e widn
serasidn on gok bilinen van etliforden biristdir, Sempromphban: anormal kas hasekotlert, aduz,
dib veys gonennt snormad harcketlort, gong Ritlenmest, salva artess, kaslarda vavas voya silrekh

§

Rostdmalur, hareketlerinizt sarsimuh glstoren sert kedar, yavas avakiormg siinivereh vitriime,
Kas spazmlarn, titrome {omemor, anormal o8z harcketlory, fstomsiy kasthmalar, bovon kestuninm
pzun siire kesih kadmast osonwcu kafonm snormal pozisyono, yoaves horeketler veyva

huzarsuzivk, Stz paliperidon palnune e sedavi olmavs devam ederkeon b belintiberin bunlan

baska thaglar He tedavi ediichilie,
Dnjer vavim voo othiber

e Dnjcksivon bdigesinde afn veys difier reaksivonlor {enjeksivon bilzesinde giame

gibi), Esjoksivondan sonrn afer hissederseniy doltorunuy e Ronusmamy Snembidin
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Doktorunuz devmiz on ruhat sekidde alibi@miedun omin olmak igin sizinde birlike
cibrsacakon
¢ Burun, bodur veva gb8isie enfeksivon

e Kifo b, vitkeek ki sehert, vitksek kan trighiseridi ihir cosit yad)

& Sinirhibik

s donmoest, uykule vova daba oz eyvanh bisseime

s o huzursuriuk

= Hizk kalp aunn

s Yitksok kan basina

= Bulont, kason, karm afns vo karoda mbatsizhk, ishol kabobk, dis adrw

e Diskinid

Sriss, uzuvhards agn
e Zavilhk, vorounhk
Yivvesn olyan van ciiilo
= Aleriih reaksivon

s Ran estlerinde Yprolikin” bornmononun viiksek dizovde tsompromdars vol asoabilir do
H k :

apmayabiie dey glkmass, Yitksek profakim sompiomiar vol acarsi

o brkeklerde: mome blisiimes:, ereksivon obmada ve stirekbiliginde vorfuk vevs

differ cinsed borukinkhy

o Kadmbadao meme soundan st gelmest, adet gérmoede dilzensizik veyva adot

e gl dider problember

e Randa artmug insiihn (kan gelor sevivesion syarkavan bir hormon, istubia artma va da

azalm, kanda kolosterel sevivesin arfnus:

s Huzursuziuk, kabuslar

L

Havilma, kashmae, konusma e fgih problemder, sirekd obwak vitcuwdun helirh

verlennt ovaats, avala kalbnes bug ddnmeyd

e (iyrmede hulonikhk
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s Bay donmesi hsselme (vertigol
= BERG {halbin elokirikeel atkinligine st Rayvity sonuglanada ditzensizlik, vavas Ralp

pin, katkimen ok kaly sbiavs, kalp carpmt, O arahifnun wramas

= Ayufo kolkmwes disih kan bassper (peliperidon pabmitar kullanan bary hasialar
hudsizlik, bag dbnmesi, hissedebifivler veva anbden avads kahp otwrduklunnda
Bavibubibivlory,

s Tukirik salgsmda arty, agoeda koraluk

o Urtiker, kasing

¢ EBhiemberde ve/veys kastarda gergindik hisst, kas afndan

w.,

e brkekierde meme biyiimesi, ercksivon problemient, cinsel sleviesde hozukluk,
memelerden siit gelmesi, dizonsiz adetler ve adet e gt dider problamier thadialan
s Enwksivon bilgosinde kasmi

cant eikiler

s
L

Tt
r
s

e

e DNiroleptik mabign sendvom thonflizyon, biline dilzevinde azabmg va da biling kuvb,

vitksek ses ve giddetdt kas serthigin aniden heyne kan gitmemest (inme)

e Udzlerm stemsiz hareket, gdz harcketlerinde problem

¢ Huca hagls trtiker
e Bovan sertlegmesd

e Moemoelerdon okl

stde afry, emeksivon BOloesinde reaksbvon, enteksivon béloegings
[SERE £ B " g | . o

Asalida orad paliperidon watdog sabimb wbleder tle bildirilen ek advers thag reaksivonlan
siralantusir

Yavem van ctkiler

s Bobazda ve buranda enfeksivon
o Ukstiiih, bofazda ve soluk borosunun (st ksminds agen burie skamkbi

s Sindirbm glichigd
s Eklem adrsg
Yayzin olmayan yan ctkiler
s fdrar vollar enfeksivons
e Lvka boruklufu
s Nefes almaya bagh kalp stimunda arig

¢ Diiistik kun basmc
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e Asirr gar pogist

e Kus aln

e idrar vapmada zoriak

s Drokoburds soonetemunds args Sdem

seyrek yan ctkiler

= Dudak ve girferde solumn gitcli@ine schebivet veren and sishinlik

e Yiiz, kol ve bacaldards Szetikle ok wralta gdritlen and giicsiizlok vevn uyesukink, 24
saation dabur az siiven konugma bozublege (mini-foley kaslards tireme ve gerpinhikle
birbikie Kasthmalar

»  Kolbin sol turafinn Bloge

s Kun dolasimimda kstlanma

= ince bagrsakia nkanikhk

s Dreride hizankbkia birhikee Sabaroihbr

e ldrara cikma zotuiu

s Gagiislenin igindekt bezlerde bliviime,

Ty

s agrsy erkeklorde bosabmu esnusindu

seenin iy kesesing sizmas
Hilinmoverns

}

¢ Ahde wendinm ciferfere kagmasing badh pudmont
s Dilde siskinbk

s Uizun shiron ve acr veren orchsiyon, Eder

Gedsaatten bazls sliverse on yakin saghk
kurudusune buasvaradmuoss wvsive ediliv,

s Ozellikle bacaklarda siklikda rastianay toplardamariarda kan pbudasmas (siskindik,
agre ve Kzankl fe birlike), kan pibtiane abeiforlore gitmest durumundie gigiis
afrise ve solunom glgligh edelleliliy. Bor bo sonprombardan horhingt hivivle

karsilusiraaniz actlon oo vakm saghk kuadusims busvurunug,

Palipenidon, vilewtis risperidomn vikom sonucn ortaya gtkan bir bilesik olduiiundan dolaw
risperidon (hagka bir antipsikotk) bullumundan sonra gGritlobilecek horhangt bir van etk
XEPLION kulbsunn dle do gOrilebilie. Yan ctkiler haklonda duba furda bilgh abmak igin

deskiorumiza bavvurumiz,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir van etki ile karsilasirsom:

doktorunuzii veva eczacnuzt bilgilendiriniz.,
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5. XEPLION un saklanmasi

XEPLION u cocuklarm gbremevecegi, erisemevecei verlerde ve ambalajinda saklayimz,
25°C alundaki oda sicaklifinda saklayimz,

Son kullanma tarihivle uyumlu olarak kullamimz.

Ambalajdaki son kullanma rarihinden sonra XEPLION '« kullanmayiniz,

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozakluklar fark ederseniz XEPLION'u kullanmayiniz,

Ruhsat sahibi; Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti. Kavacik Mahallesi

Eniirk Sokak Kegeli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz/lstanbul

Uretici: Janssen Pharmaceutica N.V. Belcika

Bu kullanma raliman giinfay/vd tarilinde onavianmsr.,
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Kit, intramiiskiiler enjeksiyon i¢in kullamima hazir dolu bir enjektér ve 2 giivenlik ifinesi

icerir.

Foilanumi dar
ik

dir merkae RETE

XEPLION sadece tek kullamim icindir.

I. Homojen bir siispansiyon saglamak igin enjektorti en az 10 saniye kuvvetli bir sekilde

calkalaymniz.




I~

Uygun igneyi seginiz.

DELTOID enjeksiyon igin hasta 90 kg'dan hafif ise merkezi mavi renkli ifne; hasta

90 kg veya daha afir ise merkezi g renkli ine secilir.

GLUTEAL enjcksiyon igin merkezi gri olan igne kullaniniz.

3. Enjektori dik olarak tularken lastik ug baghin saat yoniinde gevirerek gikarimz.

4. Giivenlik ignesinin kabint yanya Kadar styirimiz. Plastik stysrma Kabens kullaparak igne
kilifint Kavrayimz. Givenlik ignesini enjektoriin cam sininga  baglantisina  saat

yoniinde gevirerek takimiz.
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5.

lgnenin kilifint diiz bir sekilde gekerek igneden ayimmz. 18ne gevseyerek enjektirden

gikabilecedi icin keifi bitkmeyiniz.

i,

1}" e

\

R

6. Havasim gidermek igin, takilmis olan igse ile birlikie enjekt6rii dik pozisyona
getiriniz. Piston cubugunu dikkatli bir sekilde ileri iterek enjektoriin havasim

gideriniz,

e,

7

7. Enjekttr igeriginin tamamim hastamn segilen deltoid veya gluteal kasi igine

enjekte ediniz. Intravaskiller veya subkutan olarak

intramiskiiler olarak

uygulamayimz.
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8. Enjeksiyon tamamlandiktan sonra igne koruma sistemini  etkinlestirmek icin

bagparma@imizi veya bir parmaginize (8a, 8b) veya diiz bir yiizeyi kullammz, ‘Klik’

sesi duyuldugu zaman ifine koruma sistemi tam ofarak etkinfesmistir. Igne ile birlikie

enjektori uygun sekilde atimz.

Ba
8h
f/
o — 7
PN W
L e "y
L
Bc
T
& ,
e L !r - ﬁ ““[ {
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