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KULLANMA TALIMATI

TIOBUD 9/200 mcg inhalasyon i¢in toz iceren kapsiil

Yutulmaz. Agizdan solunarak kullanihir.

e Etkin madde: inhalasyon igin toz igeren her bir kapsiil 9 meg Tiotropium’a esdeger 10,9 mcg
Tiotropium Bromiir Anhidrus ve 200 mcg Budesonid igerir.

e Yardimct maddeler: 1Laktoz igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin: saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TIOBUD nedir ve ne icin kullanilir?

1

2. TIOBUD’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TIOBUD nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TIOBUD’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.



1. TIOBUD nedir ve ne icin kullanilir?
TIOBUD 9/200 meg, 60 veya 120 inhaler kapsiil igeren PVC/PVDC/Alii blister ambalajlarda

bulunur ve 1 adet inhalasyon cihazi igerir.

TIOBUD, 9 mcg tiotropium’ a esdeger 10,9 mcg tiotropium bromiir anhidrus ve 200 mcg

budesonid etkin maddelerini igerir.

TIOBUD igerigindeki tiotropium uzun etkili bir bronkodilatérdiir. Tiotropium, hava yolunuzun
agilmasini saglayarak havanin akcigerlerinize alinmasini ve digan verilmesini kolaylastirir.
TIOBUD igerigindeki budesonid, glukokortikosteroid olarak adlandirilan ve iltihaplanmay:
azaltmak icin kullanilan ilaglar grubuna dahildir.

Solunum yollar1 hastaligimz solunum yollarinizdaki iltihaplanmadan kaynaklanmaktadir.
TIOBUD bu iltihaplanmayi azaltir ve énler. TIOBUD un ag1z pargasi yardimiyla nefes aldigimzda
ilag nefesinizle birlikte akcigerinize kadar ulasir.

TIOBUD’un diizenli kullammu hastahimiz ile iliskili nefes darh@ meydana geldiginde size
yardimci olacaktir. Ayrica hastalifimizin giinlilk yagam {izerindeki etkilerini en aza indirmeye
yardimci olacaktir.

TIOBUD’un diizenli kullanimi birkag¢ giin siirebilen ani, kisa siireli semptom kétiilesmelerini
onlemede yardimci olacaktir.

TIOBUD tikanmayla ilgili solunum yollar1 hastaliklarinda, amfizem (akcigerlerin, hava
peteklerinin ¢eperlerinin hasara ugramasi nedeniyle anormal olarak genislemesi) ve kronik bronsit
de (bronslarin i¢ yiizeyini 6rten mukozanin kronik iltihabi) dahil, kronik solunum yolu hastalig
(KOAH) olan kisilerde, geri doniigiimlii tikanmayla ilgili (obstriiktif) belirtilerin tedavisinde
kullanilir. KOAH nefes darh@ina ve oksiiriige sebep olur. TIOBUD, KOAH hastalarimin daha
kolay nefes almasina yardimci olur.

TIOBUD, hastaligimizin uzun siireli idame tedavisinde kullanilmak igindir.

TIOBUD, nefes darlig1, soluk alamama veya hiriltili solunum gibi ani ataklarda rahatlatici tedavi
olarak kullanilmamalidir. TIOBUD ani ataklarin tedavisinde etki gostermemektedir, bu gibi
durumlarda kullamlmak iizere doktorunuz tarafindan size regete edilen rahatlatici inhalerinizi

kullanmaniz gerekmektedir.



2. TIOBUD’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TIOBUD’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Tiotropiuma, atropin veya tiirevlerine, érn. ipratropiuma ya da oksitropiuma, budesonide
ve/veya lriiniin i¢indeki yardimei madde laktoza karsi alerjiniz varsa,

18 yagin altindaysaniz

Bazi hallerde TIOBUD kullamimi 6zel dikkat gerektirir. Doktorunuzu daima diger saglik
problemleriniz hakkinda, &zellikle tiiberkiiloz veya yakin zamanlh iltihaplanma veya
karaciger rahatsizligimiz hakkinda bilgilendirmelisiniz.

Doktorunuza kullanmakta oldugunuz tiim ilaglar hakkinda, 6zellikle mantar
enfeksiyonlarin1 6nlemeye yonelik ilag kullaniyorsamz bilgi vermelisiniz. Doktorunuzu
ayrica regetesiz olarak aldigimz ilaglar hakkinda da bilgilendirmelisiniz.

TIOBUD sadece sizin solunum yollari hastahigimz igin regete edilmistir. Doktorunuz
tarafindan tavsiye edilmedik¢e baska hastaliklarimz i¢in kullanmayiz. inhalerinizi asla

bagkasina vermeyiniz.

TiOBUD’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger glokomunuz (bir tiir g6z hastaligi [g6z i¢i basincinin artmasi]), prostatimz veya idrara
¢itkma zorlugunuz varsa,

Bobrek bozuklugunuz varsa,

TIOBUD’u soluk alamama ve hiriltili solunumun ani ataklarmin tedavisi igin
kullanmayimz

Eger erken asir1 duyarlilik reaksiyonlart meydana gelirse (dokiintii, alerji sonucu yiiz ve
boyunda sisme, kaginti, hiriltili solunum, soluk alamama) hemen doktorunuza daniginiz.
Inhalasyondan hemen sonra gogiis daralmasi, dksiirme, hiriltili solunum, soluk alamama
meydana gelebilir. Béyle bir durum ortaya ¢ikarsa hemen doktorunuza danigimiz.

Eger goziinlize inhalasyon tozu kagtiysa (Akut dar acili glokom belirtileri olan goz
kizarmas ile birlikte gozde agr1 veya rahatsizlik hissi, bulanik gérme, haleler veya renkli
gortintiiler gorme meydana gelebilir. Gz semptomlari ile birlikte bag agrisi, mide bulantisi
veya kusma gozlenebilir) hemen doktorunuzla goriisiiniiz.

Uzun siireli ag1z kurulugu dis ¢iiriikliigiine neden olabileceginden agi1z temizliginize dikkat

ediniz.



Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

damigimz.

TIOBUD un yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
TIOBUD'un gidalarla birlikte alinmasi halinde etkilesim konusunda bilgi yoktur.
Solunum yolu ve beslenme yolunun farkli olmas: nedeniyle etkinliginde bir azalma veya artma

beklenmemelidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan éonce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan
onerilmedik¢e TIOBUD u kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damiginiz.
Eger emziriyorsanmiz doktorunuza bilgilendiriniz. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina

veya TIOBUD tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
Meydana gelebilecek bas dénmesi, bulanik gérme veya bas agrisi ara¢ ve makine kullanma

yetenegini etkileyebilir.

TIOBUD’un igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda nemli bilgiler
TIOBUD’un igerisinde laktoz bulunmaktadir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransinmiz oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsamz TIOBUD’u kullanmadan 6nce

doktorunuza bildiriniz:



e Antikolinerjik maddeler igeren diger ilaglar, Ornegin ipratropium veya oksitropium
(solunum yolu hastaliklarinda kullamlan ilaglar)

e Ketokonazol ve itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TIOBUD nasil kullamhr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska bir sekilde kullanilmasi 6nerilmedigi takdirde;

Eriskinler i¢in 6nerilen dozu, giinde iki kez bir inhalasyon igeriginin inhale edilmesidir.
Inhalasyon her giin, giiniin ayn1 saatinde, inhalasyon cihazi kullanilarak yapilmalidur.

Doktorunuz ya da eczaciniz cihazin kullanimi hakkinda sizi bilgilendirmelidir.

Eger halen “kortizon” tabletleri kullaniyorsamz ve size TIOBUD regete edildiyse doktorunuz
asamali olarak (birkag hafta veya ay boyunca) tabletinizin dozunu azaltabilir.

Sonunda tablet almay1 birakmaniz bile gerekebilir.

Not: Eger tedaviniz “kortizon™ tabletten TIOBUD’a degismisse gegici olarak, sizi daha once
rahatsiz eden giigsiizliik, kas ve eklemlerde agr gibi belirtileriniz geri gelebilir. Bu belirtilerden
herhangi biri sizi rahatsiz ederse, veya bas agrisi, yorgunluk, bulanti veya kusma olursa liitfen

doktorunuzla temasa geginiz.

Uygulama yolu ve metodu:

TIOBUD, agiz yoluyla inhalasyon seklinde kullamilir. Inhalasyondan sonra agiz su ile
durulanmalidir.

Inhalasyon cihazi yoluyla nefes alindiginda ilag akcigerlere ulasir. Bu nedenle, cihazin agiz
pargasi araciligiyla derin ve gii¢lii nefes alinmasi 6nemlidir.

inhalasyon cihazinin kullamimi doktor veya eczaci tarafindan hastaya gosterilmelidir.

Inhalasyon cihaz1 kullanma talimati i¢in bakimz ekli talimat.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

TIOBUD un 18 yas alti ¢ocuklarda kullanimi &nerilmemektedir.



Yashlarda kullanim:

Yashlar TIOBUD’u énerilen dozlarda kullanabilirler.

Ozel kullamm durumlar:

Bibrek yetmezligi:

TIOBUD’un igerigindeki tiotropium bobrek yetmezligi olan hastalarda o6nerilen dozlarda
kullanilabilir. Bununla birlikte esas olarak bobrekler yoluyla atilan biitiin ilaglarda oldugu gibi,
orta ile siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda TIOBUD kullanimi yakindan izlenmelidir.
TIOBUD’un igerigindeki budesonid igin bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz &nerisi
bulunmamaktadir.

Bobrek yetmezliginiz varsa TIOBUD u doktorunuzun 6nerisi dahilinde kullaniniz.

Karaciger yetmezligi:

TIOBUD’un igerigindeki tiotropium karaciger yetmezligi olan hastalarda &nerilen dozlarda
kullanilabilir. Karaciger fonksiyonlarinin azalmasi, kortikosteroidlerin atihmini etkileyebilir.
Bununla birlikte, intravendz yoldan uygulanan budesonidin farmakokinetigi sirozlu hastalarda ve
saglhikl kisilerde benzerdir. Karaciger fonksiyonlarinin azaldigi durumlarda oral yoldan alinan
budesonidin farmakokinetigi degisir, sistemik yararlanimi artar. Ancak, inhalasyon yoluyla
kullanilan budesonidin sistemik yararlaniminda sindirim sisteminden emilen budesonidin katkisi

goreceli olarak az oldugundan, bu durumun klinik ag¢idan 6nemi simirlidur.

Karaciger yetmezliginiz varsa TIOBUD u doktorunuzun 6nerisi dahilinde kullaniniz.

KOAH siddetlendiginde sorumlu hekim tarafindan belirlenen ek tedavi uygulanmalidir.

Oral steroid tedavisinden inhalasyon yoluyla glukokortikosteroid tedavisine gegen hastalarda,
onemli bir siire bobrek fonksiyonunun azalmasi riski oldugundan, 6zel bir dikkat gerekir. Yiiksek
dozda acil kortikosteroid tedavisi alan hastalar veya uzun siire en yiiksek dozda inhale steoid
tedavisi de risk olusturabilir. Bu hastalar agir strese maruz kaldiginda adrenal yetmezliginin bulgu
ve belirtileri ortaya ¢ikabilir. Stres veya cerrahi girisim durumlarinda ek sistemik kortikosteroid
takviyesi diistiniilmelidir.

Oral yoldan kullanmlan glukokortikosteroid dozu azaltilirken, bazi hastalarda kas ve eklem agrisi
gibi spesifik olmayan rahatsizlik duygulari ortaya ¢ikabilir. Bu tiir ender durumlarda, yorgunluk,
basagrisi, bulanti ve kusma baglarsa genel bir glukokortikosteroid etkisi yetmezliginden
kuskulanilmalidir. Bu vakalarda bazen oral yoldan kullanilan glukokortikosteroid dozunun gegici

olarak yiikseltilmesi gerekli olabilir.



Sistemik steroid tedavisinden inhalasyon tedavisine geg¢ilmesi, bazen daha 6nceden sistemik
ilaglarla kontrol edilen rinit ve ekzema gibi alerjilerin agiga ¢ikmasina neden olabilir. Bu tiir

alerjiler, bir antihistaminik ve/veya topikal preparatlarla semptomatik olarak tedavi edilmelidir.

In vivo galismalar ketokonazol ve itrakonazoliin (CYP3A4 aktivitesinin karaciger ve barsak
mukozasindaki inhibitorleri) oral yolla verilmesi budesonidin sistemik etkisinde artisa neden
olabilir. Bu durumun klinik olarak énemi kisa siireli (1-2 haftalik) tedavide sinirlidir, ancak uzun

stireli tedavide g6z 6niine alinmalidir.

Budesonidin insandaki uzun siireli lokal ve sistemik etkileri tam olarak bilinmemektedir. Doz,
astim kontroliiniin saglandigi en disiik etkili idame dozunda tutulmalidir. Hekimler, herhangi bir
yoldan kortikosteroid tedavisi goren ¢ocuklarin biiylimesini yakindan izlemeli ve kortikosteroid
tedavisi ile astim kontroliiniin yararlarini, biiylimenin olasi  baskilanmasina kars:

degerlendirmelidir.

inhaler steroidin kombine edildigi KOAH’li ileri yas hastalarda pnémoni riski
artabilmektedir.

Eger TIOBUD 'un etkisinin ¢ok gii¢hi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TIOBUD kullandiysaniz
Eger, kullanmamz gerekenden daha fazla TIOBUD kullandiysaniz, agiz kurulugu, kabizlik, idrara
¢ikma zorluklari, kalp atiminin hizlanmasi veya gorme bulamkligi gibi yan etkiler yasamaniz

muhtemeldir.

TIOBUD dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

TIOBUD’u kullanmay: unutursanmz
Eger bir doz almayr unutursaniz ve takip eden dozun alim zamam yakin degilse hemen
unuttugunuz dozu alinmz.

Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.



TIOBUD ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
llaci kullanmayr doktorunuza danismadan aniden kesmeyiniz. TIOBUD ile tedavinizi
sonlandirirsamz, hastalik semptomlariniz veya belirtileriniz kétiilesebilir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TIOBUD un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, TIOBUD’u kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine basvurunuz:

e Asin duyarhilik reaksiyonlar (dokiintii, kaginti, kurdesen, alerji sonucu yiiz ve bogazda

sisme [anjiyondrotik 6dem])

e Bronkospazm (bronglarin daralmasi, bronslarin spazmi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise TIOBUD’a karsi alerjiniz var demektir. Acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil biliimiine basvurunuz:

e (G0z i¢i basincinin artmasi

e (Go6z tansiyonu

e Kalpte ritim bozukluklan (Atriyal fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi)

e Kalp atiminin hizlanmasi

e Carpinti,

¢ Burun kanamasi,

e Barsak tikanikligi (paralitik ileus dahil)

e Deri iilseri
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Viicutta s1vi kaybi
e Bas donmesi,
e Bas agrisi,

e Tat bozukluklari,



Uykusuzluk,

Gorme bulanikligi,

Yutak iltihabi,

Konugmanin bozulmasi,

Oksiiriik,

Girtlak iltihaba,

Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihab,
Agiz kurulugu,

Kabizlik,

Agiz i¢inde iltihap,

Gastroozofageal reflii hastaligi (mide asidinin yemek borusu igine kagisi sonucu ortaya
¢ikan ve genellikle gogiiste yanma hissiyle karakterize hastalik)
Bulanti,

Dis eti iltihab,

Dil iltihab,

Orofaringeal kandidiyaz (bir ¢esit mantar enfeksiyonu)
Yutamama, yutma gii¢liigii,

Dis ¢iiriikleri,

Deri dokiintiisii, kontakt dermatit,

Kurdesen,

Kasinti,

Deri reaksiyonlari,

Derinin kurumasi,

Eklem sisligi,

Agrili idrar yapma,

[drar yapamama,

idrar yolu infeksiyonu,

Bogazda hafif bir iritasyon (tahris)

Pamukguk (agi1z ve bogazda mantar iltihabi)

Ses boguklagmasi

Sinirlilik, huzursuzluk, depresyon, davranis bozukluklari

Deride morarma



Inhalasyon glukokortikosteroidleri ile, nadir olarak, bazi hastalarda, muhtemelen doza, tedavi
stiresine, birlikte kullanilan ya da daha 6nceden kullanilmig olan steroidlere kisisel duyarhiliga
bagli olarak adrenal hipofonksiyonu ve bilyime hizinin azalmasi dahil, sistemik
glukokortikosteroidlerin bulgu ve belirtileri ortaya ¢ikabilir.

Seyrek durumlarda inhale kortikosteroidlerle tedavinin daha genel yan etkileri goriilebilir.

Yorgunluk, bas agrisi, mide bulantisi veya kusma meydana gelirse bunlardan siiphe edilebilir.

Bunlar TIOBUD un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TIOBUD’un saklanmas
TIOBUD 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TIOBUD 'u kullanmayiniz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TIOBUD u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Mentis Ilag San. Tic. Ltd. Sti
Florya Asfalti Florya Is Merkezi B Blok No:88/6
Bakirkoy/ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 79 52
Faks: 0212 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

Uretim yeri : Neutec ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimat: 05.03.2012 tarihinde onaylanmstir.

10



inhalasyon cihazi kullanim talimatlar

4. Blister ambalajindan bir TIOBUD inhalasyon igin toz igeren kapsiilii ¢ikarimiz (kullammdan
hemen oOnce ¢ikariniz) ve sekilde gosterildigi gibi merkezi hazneye yerlestiriniz. Kapsiiliin
hazneye hangi yonde yerlestirildigi 6nemli degildir.

i)



6. ve 7. Inhalasyon cihazim agizhk pargasi yukarida olacak sekilde tutunuz ve kapag bastirarak
kapatiniz.
Boylece kapsiilde delikler agilacak ve nefes aldiginizda ilacin saliverilmesini saglayacaktir.

8. Nefesinizi tam olarak veriniz.
Onemli: Higbir zaman agizlik pargasina dogru nefes vermeyiniz.
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9. Inhalasyon cihazimin agzini agip, cihazi agzimza kadar kaldirnmz ve dudaklarimzi agizlik
par¢asimin ¢evresinde sikica kapaymiz. Basinizi dik bir sekilde tutarak, yavas ve derin bir nefes
alimz; nefes alma hizimzi, kapsiiliin titrestigini algilayacak sekilde ayarlaymmiz. Akcigerleriniz
doluncaya kadar nefes aliniz; nefesinizi sizi zorlamayacak bir siireyle tutunuz ve bu esnada
inhalasyon cihazim agzimzdan ¢ikarimz. $imdi normal nefes alip vermeye baglayabilirsiniz.

Basamak 8 ve 9’u bir kez daha tekrarlayimz, bu kapsiiliin tamamen bosalmasini saglayacaktir.

10. Agizhik par¢asim yeniden agimiz. Cihazi gevirerek kullanilmis kapsiilii ¢ikariniz ve atiniz.
Sonrasinda agzimz su ile ¢alkalayimz. Agizlik pargasini ve toz basghgini kapatimz ve inhalasyon

cihazimzi yerine kaldiriniz.

inhalasyon cihazimin temizleme islemi

Inhalasyon cihazim ayda bir kez yikayimz. Kapag ve agizhigi agimiz. Cihaz sicak su ile yikayarak
igerisindeki tozlardan arindinmz. Cihaz igerisindeki suyu bosaltarak kagit bez iizerine kapak,
agizhk ve govde kisimlari agik kalacak sekilde kurumaya birakimz. 24 saat kurumaya birakilan
cihaz kullanilmaya hazirdir. Eger ihtiyag varsa agizhik kisminin dig yiizeyi 1slak olmayan nemli bir

bezle silinebilir.
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