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KULLANMA TALIMATI

OSTEOMOL COMBI tedavi paketi

Agi1z yolu ile alimir.

e Etkin madde:

35 mg Risedronat sodyum efervesan tablet: Her bir efervesan tablet 35 mg risedronat sodyum
icermektedir.

1200 mg Kalsiyum / 800 IU Vitamin D3 efervesan tablet: Her bir efervesan tablet 1200 mg
kalsiyum iyonuna esdeger 3000 mg kalsiyum karbonat ve 800 IU esdeger vitamin Dj

icermektedir.

o Yardimci madde(ler):

35 mg Risedronat sodyum efervesan tablet: Sitrik asit anhidrus, sodyum karbonat, sodyum
hidrojen karbonat, maltodekstrin, sorbitol (E420), Peg 6000, aspartam (E951), limon aromasi
icermektedir.

1200 mg Kalsiyum / 800 IU Vitamin D3 efervesan tablet: Sitrik asit anhidrus, sodyum
hidrojen karbonat, sodyum siklamat, laktoz monohidrat, sodyum sakkarin, povidon K25, peg

6000, portakal aromas1 ve simetikon emiilsiyon icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

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

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.




Bu Kullanma Talimatinda:

1. OSTEOMOL COMBI nedir ve ne icin kullanilir?

2. OSTEOMOL COMBIi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OSTEOMOL COMBI nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. OSTEOMOL COMBI’nin saklanmast
Bashklar yer almaktadr.

1. OSTEOMOL COMBI nedir ve ne icin kullamlir?

OSTEOMOL COMBI postmenopozal osteoporoz ve erkek osteoporozunun (kemik erimesi)
tedavisinde kullanilir.

35 mg Risedronat Sodyum efervesan tablet (4 efervesan tablet, strip ambalajda) ve 1200 mg
Kalsiyum / 800 IU Vitamin D3 efervesan tablet (24 efervesan tablet, plastik tiip, silikajelli
plastik kapak) icerisinde ambalajlanmistir.

OSTEOMOL COMBI efervesan tablet formunda iiretilmektedir.

2. OSTEOMOL COMBI’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OSTEOMOL COMBIyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Risedronat sodyum, kalsiyum karbonat, kolekalsiferol veya OSTEOMOL COMBI’nin
icerdigi diger maddelere karsi bir hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa,
e En az 30 dakika boyunca oturamiyor veya ayakta duramiyor iseniz,
e Bifosfonatlarin (kemik yikimmi onleyici bir ilag) agizdan kullanimi yemek borusu
kanseri riskini artirdigindan, yemek borusu kanser riskiniz varsa,
e Kanimizda ya da idrarinizda kalsiyum derisiminiz ¢ok yiiksekse,
e Doktorunuz size kan kalsiyum seviyesinin diigilk olmasi (hipokalsemi) diye bir
hastaliginiz oldugunu soylediyse,
e Doktorunuz size, baz1 sekerlere karsi dayaniksiz oldugunuzu soylediyse,
e Paratiroid hormonu seviyeniz yiiksekse,
e Yiiksek doz D vitamini aliyorsaniz,
e Psoddohiperparatiroidi olarak bilinen hastaliginiz varsa,
e Bobrek ve idrar yolu tas1 olusturma riskiniz varsa,

e Siddetli bobrek probleminiz varsa,



Hamile iseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
Bebek emziriyorsaniz,

Su kayb1 durumunuz varsa,

Mide kanamasi riskiniz varsa,

Bagirsak ile ilgili probleminiz ve kabizlik sorununuz varsa bu ilaci kullanmayiniz.

OSTEOMOL COMBI'yi, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Kemik ve mineral metabolizmasinda anormallik varsa (6rnegin D vitamini eksikligi,
paratiroid hormonu anormallikleri, her iki durumda kan kalsiyum diizeyinde
diisiikliige yol agar).

Gegmiste 6zofagus (yemek borunuz) problemleri yasadiysamz. Ornegin yiyecekleri
yutarken agr1 veya yutma giicliigii yasiyorsaniz dikkatli kullaniniz.

Cenede agri, sisme veya uyusukluk ya da “cenede agirlik hissi” ya da dislerde
sallanma var ise,

Peptik iilser hastaliginiz var ise,

Dis tedavisi goriiyorsaniz veya dis cerrahisi gegirecekseniz, dis doktorunuza
OSTEOMOL COMBI ile tedavi oldugunuzu sdyleyiniz.

Bobrek islevleriniz bozuksa,

Bobrek tasiniz varsa veya ailenizde bobrek tasi olanlar varsa,

Idrarda kalsiyum seviyesinin yiiksek olmasi (Hiperkalsiiri),

OSTEOMOL COMBI’nin igerigindeki risedronatin da dahil oldugu bifosfonat grubu

ilaglart alan bazi hastalarin uyluk kemigi gibi atipik bolgelerinde kiriklar goériilmiistiir.

Kalca, uyluk veya kasiginizda yeni ya da alisilmadik agrilar gelisirse doktorunuza

bildiriniz.
o Kanda fosfat seviyeniz diisiikse (Hipofosfatemi) OSTEOMOL COMBI'yi dikkatli

kullaniniz.

o Barett ozefagusu veya gastroozefagiyal refliisii olan hastalarda oral bifosfonat

preparatlarin kullanimindan ka¢inilmahdir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.



OSTEOMOL COMBI'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

o Kalsiyum igerdiginden 6zellikle siit gibi siitlii mamuller ile ayn1 zamanda almayiniz.
(Bkz. Diger ilaglar ile birlikte kullanimi)

o Besinlerle etkilesimi oldugundan sabah a¢ karnina (yemekten en az 30 dakika once) ya
da giin i¢inde herhangi bir saatinde alinan yiyecek — ya da igeceklerden en az 2 saat
ara ile veya yatmadan en az 30 dakika once sadece su ile i¢iniz.

« OSTEOMOL COMBI’nin mideye gecisini kolaylastirilmast icin ayakta alinmalidir.

o Belirli gida maddeleriyle (6rnegin, oksalik asit, fosfat veya yag asidi igceren gida
maddeleri) olan etkilesimlerin ortaya ¢ikmasi miimkiindiir.

e Meyve suyu, maden suyu gibi i¢ceceklerle birlikte alinmamalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OSTEOMOL COMBI’yi hamile iseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile kalmay:
planliyor iseniz kullanmayiniz.

Hamilelik doneminde yiiksek doz D vitamininden kagininiz. Zira kanda kalsiyum oraninin
uzun siireli artis1 (Hiperkalsemi) bebekte beden ve zekanin gelisme geriligine, kalp
damarlarinda daralma (Supravalviiler aort stenozu) ve goz hastaliklarina (Retinopati) sebep
olabilir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamiz OSTEOMOL COMBI’yi kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanim
OSTEOMOL COMBI’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen herhangi bir
etkisi yoktur.



OSTEOMOL COMBI’nin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

35 mg Risedronat sodyum efervesan tablet;

Aspartam i¢in uyari

35 mg Risedronat sodyum efervesan tablet aspartam (E951) igermektedir. Fenilalanin i¢in bir
kaynak icermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararli olabilir.

Sodyum i¢in uyari

35 mg Risedronat sodyum efervesan tablet her dozunda 12,76 mmol sodyum ihtiva eder. Bu
durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Sorbitol i¢in uyar1

35 mg Risedronat sodyum efervesan tablet sorbitol (E420) icermektedir. Eger daha dnceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriini

almadan 6nce doktorunuzla temasa ge¢iniz.

1200 mg Kalsiyum / 800 IU Vitamin D3 efervesan tablet

Laktoz i¢in uyar1

1200 mg Kalsiyum / 800 IU Vitamin D3 efervesan tablet laktoz i¢ermektedir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse, bu
tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Sodyum i¢in uyar1

1200 mg Kalsiyum / 800 IU Vitamin D3 efervesan tablet her dozunda 4,67 mmol sodyum
thtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gbéz Oniinde

bulundurulmalidir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

e Kalsiyum (siit ve siit tirinleri dahil olmak {izere), magnezyum, aliiminyum, demir
OSTEOMOL COMBI’nin etkisini azaltabilir.

« Diger D vitaminleri, OSTEOMOL COMBI’nin etkisini artrir.

e Belirli idrar soktiiriicii ilaglar (Tiyazid tiirii diiiretikler) kalsiyum dengesini azaltir.

e OSTEOMOL COMBI’nin benzer ilaglarla ayn1 zamanda alinmas1 durumunda, kan
kalsiyum seviyesinin kontrol edilmesi gerekmektedir.

e Epilepsi (sara) ve kalp ritmi bozuklarina karsi kullanilan ilaglar (Fenitoin) veya sinir
sistemine etkileri olan ilaglar (Barbitiiratlar) ile birlikte kullanilmasi vitamin D’nin

etkisinin azalmasina neden olabilir.



e (iltihapli durumlarm tedavisinde kullamlan ilaglar (Glukokortikoidler) birlikte
kullanilmast durumunda D vitamini etkisinin azalmasina neden olabilir.

e Kalp giiciinii artiran ilag tedavisi (Digoksin ve diger kardiyak glikozidleri) ile birlikte
OSTEOMOL COMBI’nin kullanilmas1 kalp ritim bozukluguna neden olabilir. Bu
durumlarda EKG, kan ve idrardaki kalsiyum diizeyi takip edilmelidir.

e OSTEOMOL COMRBI ile birlikte kullanildiklarinda aliiminyum ve bizmut tuzlarinin
emilimi ve toksisiteleri artabilir

e Kemik erimesi hastaliginin (Osteoporoz) tedavisinde kullanilan ilaglarla
(Bifosfonatlarin ve sodyum floriiriin) ayn1 zamanda alinmas1 durumunda, bu ilaglarin
emilimi azalabilir., OSTEOMOL COMBI ile bu ilaglarin kullanimi arasinda en az
2 saatlik bir ara birakiniz.

e OSTEOMOL COMBI ile birlikte kullanildiklarinda, antibiyotiklerin (Tetrasiklinler,
kinolonlar, baz1 sefalosporinler, ketokonazol gibi) etkileri azalabilir, OSTEOMOL
COMBI ile bu ilaglarin kullanimi arasinda en az 2 saatlik bir ara birakiniz.

e Kalsiyum tuzlar1 T4 emilimini azaltabilir, bu nedenle levotiroksin kullananlarda 4 saat
ara ile kullanilmalidir.

e Kalsiyum igeren preparatlar kalsiyum kanallarin1 doyurarak verapamil gibi kalsiyum
kanal blokorlerinin etkinligini azaltabilir.

e Atenolol gibi beta blokorlerle kalsiyum igeren preparatlarin birlikte kullanilmasi beta
blokerlerin kandaki seviyesini degistirebilir.

e OSTEOMOL COMBI ¢inkonun emilimini azaltabilir.

Eger bu tirlinleri ayni giin icinde almaniz gerekiyorsa bile, ayni saatler i¢inde almayiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz

3. OSTEOMOL COMBI nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz OSTEOMOL COMBI ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda, kag
tablet almaniz gerektigini size anlatacaktir. Her zamana doktorunuzun tavsiyelerine tam
olarak uyunuz.

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde Onerilen OSTEOMOL
COMBI dozu, haftada bir kez bir 35 mg Risedronat sodyum efervesan tablet alimindan sonra



takip eden 6 giin boyunca giinde 1 kez bir 1200 mg Kalsiyum / 800 1U Vitamin D3 efervesan

tablettir. Bu tedavi plan1 tedavi sonlanana kadar her hafta tekrarlanmalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

e 35 mg Risedronat sodyum efervesan tableti yiyecek veya su haricindeki i¢eceklerle
birlikte ALMAMANIZ ¢ok 6nemlidir. Tableti almak i¢in haftanin size en uygun olan
gliniinli se¢iniz. Her haftanin ayni1 giinii 35 mg Risedronat sodyum efervesan tableti
aliniz.

e Giiniin ilk yemegini yemeden, su haricindeki ilk i¢eceginizi igmeden veya baska bir
ila¢ almadan en az 30 dakika once 35 mg Risedronat sodyum efervesan tableti aliniz
ya da

e Giinlin herhangi bir saatinde alinan yiyecek ya da iceceklerden en az 2 saat ara ile
veya yatmadan en az 30 dakika once aliniz.

« 35 mg Risedronat sodyum efervesan tablet dik durus pozisyonunda (ayakta durabilir
ya da oturabilirsiniz) ve en az bir bardak suda eriterek igmelisiniz.

e 35 mg Risedronat sodyum efervesan tableti aldiktan sonra 30 dakika boyunca dik
pozisyonda durmalisiniz.

e 1200 mg Kalsiyum / 800 IU Vitamin D3 efervesan tableti giinde size onerilen miktarda
kullaniniz.

Efervesan tablet bir bardak suda (150 mL) eritilerek bekletmeden igilmelidir. Efervesan

tabletler ¢ignenmemeli ve yutulmamalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

OSTEOMOL COMBI 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde 1200 mg Kalsiyum / 800 IU
Vitamin D3 efervesan tablet giinde 1 kez aliir. Efervesan tablet bir bardak (150 ml) suda
eritilerek icilir.

OSTEOMOL COMBI’nin igerigindeki risedronat i¢in doz ayarlamasina gerek yoktur.

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde 35 mg Risedronat sodyum
efervesan tablet haftada 1kez alinir. Efervesan tablet bir bardak (150 ml) suda eritilerek igilir.



Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa (kreatinin klerensi < 30 mL/dak.) OSTEOMOL COMBI’yi
kullanmayiniz.

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatin klerensi > 30 mlL/dak.)
OSTEOMOL COMBI i¢gin doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi olan hastalardla OSTEOMOL COMBI ile tedavi sirasinda 6zel bir doz

ayarlamasina gerek yoktur.

Eger OSTEOMOL COMBI nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OSTEOMOL COMBI kullandiysaniz:

Elinizdeki OSTEOMOL COMBI kutusunu ve igindeki kalan efervesan tabletleri yanmiza
alarak hemen doktor veya eczaciniza danisiniz ya da size en yakin hastaneye bagvurunuz.

Siz veya baska biri kazayla regetelendirilenden daha fazla 35 mg Risedronat sodyum
efervesan tablet aldiysa, bir bardak dolusu siit i¢erek ve tibbi yardim isteyiniz.

OSTEOMOL COMBI’den kullanmanmz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

OSTEOMOL COMBI'yi kullanmay1 unutursaniz

Kalsiyum/Vitamin D3 almay1 unuttugunuzu fark ettiginizde giin basina bir efervesan tablet
almaya devam ediniz ve kullanma talimatlarina uygun sekilde ilac1 kullanmaya devam ediniz.
Eger Risedronat’tan bir doz almayi unutursaniz, hatirlar, hatirlamaz o tableti aliniz. Bu
durumda unuttugunuz dozu alarak, bir sonraki hafta, baslangicta se¢mis oldugunuz giinde
aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OSTEOMOL COMBI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz OSTEOMOL COMBI ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Doktorunuza danismadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

Kemik erimesi tedavisi genellikle uzun bir siire gerektirmektedir. Ilac1 kestiginiz zaman

tedavinin faydal etkilerini alamayacaksiniz ve kemik kaybiniz yeniden baglayacaktir.



Boylelikle hastaliginizin tedavisi i¢in en iyi yontem doktorunuz ile karsilikli konugmak

olacaktir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, OSTEOMOL COMBI’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, OSTEOMOL COMBI’yi kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:
Alerjik reaksiyonlar:

e Siddetli doku sismesiyle karakterize belirtiler (anjiyoddem reaksiyonlart)

e Yiizde, dilde veya bogazda sisme

e Yutma giicliikleri

e Ellerin, ayaklarin ve bileklerin ani sigsmesi

e Kurdesen ve solunum giigliigii

e Cilt altinda kabarciklarin oldugu siddetli deri reaksiyonlari
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OSTEOMOL COMBI’ye kars: ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e G0z iltihabi, ¢ogunlukla agri ile birlikte, kizariklik veya 1s18a kars1 duyarlilik
e Genellikle dis ¢ekimini takiben iyilesme gecikmesi ve enfeksiyon ile baglantili alt
cene kemigi problemleri (Bkz. Boliim 2. OSTEOMOL COMBI’yi kullanmadan énce
dikkat edilmesi gerekenler)
e Yutma sirasinda agri, yutma giicliigli, gogiis agris1 veya yeni ya da kotiilesen mide
yanmasi gibi yemek borusu ile ilgili belirtiler
e Zihin karigiklig1
o Kemik agris1
o Kas giicstizliigii
e Uyku hali



Kusma

Kan ve idrarda kalsiyum degerlerinin yiikselmesi

Asirt kullanima bagl olarak bobrek tasi

Ulser (Midenin i¢ yiiziindeki belirli bir kismin asinmas1 sonucu meydana gelen yara)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Kabizlik

Gaz

Bulant1

Karin agrisi
Ishal

Kasint1

Cilt dokiintiisii
Kurdesen

Bas agris1
Istahsizlik
Siskinlik

Ag1z kurulugu

Gegirme

Mide salgisinda artig
Gece idrara ¢ikmada artis

Metalik tat

Yemek borusunun iltihab1 veya iilseri sonucunda yutma gii¢liigii veya yutma sirasinda

agr1, mide ve onikiparmak barsaginin (midenin bosaldig1 bagirsak) iltihab1

Goziin renkli bolimiiniin (iris) iltthab1 (agriyan kirmizi goéz ve gormede olasi

degisiklikler)

Dil iltihab1 (kirmizi, sis ve muhtemelen agril1), yemek borusunda daralma

Anormal karaciger testleri bildirilmistir. Bunlar yalnizca kan testi ile teshis edilebilir.

Nadiren, tedavinin baglangicinda, hastanin kan kalsiyum ve fosfat diizeyleri diisebilir. Bu

degisiklikler genellikle kiictliktiir ve belirtilere neden olmazlar.

Bunlar OSTEOMOL COMBI’nin hafif yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OSTEOMOL COMBI'nin saklanmasi
OSTEOMOL COMBIYi cocuklarin 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 OSTEOMOL COMBI i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OSTEOMOL COMBI'yi

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Vitalis Ilag San. Tic. A.S.
General Ali Riza Giircan Cad. Merter is Merkezi
Bagimsiz Bo6liim No:2/2 Tozkoparan
Giingéren / ISTANBUL
Tel: 0212 481 20 95
Faks: 0 212 481 20 95

e-mail: info@Uvitalisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ilac San. Tic. A.S.
1. OSB. 1. Yol No: 3
Adapazar1 / SAKARYA
Tel: 0 264 295 75 00
Faks : 0 264 291 51 98

Bu kullanma talimati1 20.09.2011 tarihinde onaylanmistir.
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