FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Valcyte

50 mg/ml pulver till oral l10sning
valganciklovir

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Valcyte ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du tar Valcyte
3. Hur du tar Valcyte

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Valcyte ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Valcyte ar och vad det anvands for

Valcyte tillnor en grupp lakemedel som verkar direkt for att
forhindra forokning av virus. Det aktiva innehallséamnet i pulvret,
valganciklovir, omvandlas i kroppen till ganciklovir. Ganciklovir
forhindrar ett virus som kallas cytomegalovirus (CMV) fran att
forokas och angripa friska celler. Hos patienter med forsvagat
immunforsvar kan CMV orsaka infektion i kroppens organ. Detta
kan vara livshotande.

Valcyte anvands for:;

® behandling av CMV-infektioner i 6gats nathinna hos vuxna
patienter med forvarvat immunbristsyndrom (AIDS). CMV-
infektion i 0gats nathinna kan orsaka synproblem och aven
blindhet.

® att forhindra CMV-infektioner hos vuxna och barn som inte ar
infekterade med CMV och som fatt organtransplantat fran
nagon som var infekterad med CMV.

2. Vad du behover veta innan du tar Valcyte

Ta inte Valcyte:

~ om du ar allergisk mot valganciklovir, ganciklovir eller nagot
annat innehallsémne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).
~ om du ammar.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Valcyte:

- om du ar allergisk mot aciklovir, penciklovir, valaciklovir eller
famciklovir. Det ar andra lakemedel som anvands vid
virusinfektion.

Var sarskilt forsiktig med Valcyte

- om du har ett for litet antal vita blodkroppar, roda blodkroppar
eller blodplattar (sma celler som ar inblandade i blodets
koagulation) i blodet. Din lakare kommer att utfora blodtester
innan du borjar ta Valcyte och fler tester kommer att tas under
tiden du anvander lakemedlet.

- om du genomgar stralbehandling.

- om du har njurproblem. Din lakare kan behova forskriva en
lagre dos till dig och dina blodvarden kan behova kontrolleras
ofta under behandlingen.

Andra lakemedel och Valcyte

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan téankas ta andra ldkemedel, dven receptfria sadana.

Om du tar andra lakemedel samtidigt som Valcyte kan
kombinationen paverka mangden ldkemedel som upptas i ditt blod
eller mojligen orsaka skadliga effekter. Tala om for din lakare om
du redan tar lakemedel som innehaller nagot av féljande:

- imipenem-cilastatin (antibiotika). Kan orsaka krampanfall om
det tas med Valcyte
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- zidovudin, didanosin, lamivudin, stavudin, tenofovir, abakauvir,
emtricitabin eller liknande lakemedel som anvands for att
behandla AIDS

" adefovir eller andra lakemedel som anvands for att behandla
hepatit B

- probenecid (lakemedel mot gikt). Mangden ganciklovir i blodet
kan oka om probenecid och Valcyte tas samtidigt

- mykofenolatmofetil, ciklosporin eller takrolimus (anvands efter
transplantation)

- vinkristin, vinblastin, doxorubicin, hydroxiurea eller liknande
lakemedel mot cancer

" trimetoprim, kombinationer med trimetoprim/sulfa och dapson
(antibiotika)

- pentamidin (lakemedel for att behandla parasiter eller
lunginfektioner)

- flucytosin eller amfotericin B (medel mot svamp

Valcyte med mat och dryck

Valcyte bor tas tillsammans med féda. Om du av nagon anledning
inte kan ata bor du anda ta Valcyte som vanligt.

Graviditet, amning och fertilitet

Du ska inte ta Valcyte om du ar gravid savida inte din lakare
rekommenderar dig att géra det. Du maste tala om for din lakare
om du ar gravid eller planerar att bli gravid. Intag av Valcyte under
graviditet kan skada ditt ofédda barn.

Du ska inte ta Valcyte om du ammar. Om din lakare vill starta

behandling med Valcyte maste du sluta amma innan du borjar ta
lakemedlet.
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Fertila kvinnor maste anvanda effektivt preventivmedel nér de
behandlas med Valcyte och i minst 30 dagar efter avslutad
behandling.

Man vars partner kan bli gravid ska anvanda kondom nar de
behandlas med Valcyte och de ska fortsatta att anvanda kondom |
90 dagar efter avslutad behandling.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inte verktyg eller maskiner om du kanner
dig yr, trott, darrig eller forvirrad nar du tar detta lakemedel.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Valcyte innehaller natriumbensoat och natrium
(salt)

Detta lakemedel innehaller 100 mg natriumbensoat i varje 12 g
flaska, vilket motsvarar 1 mg/ml efter beredning. Bensoatsalt kan

oka risken for gulsot (gulaktig hud och 6gon) hos nyfodda (upp till 4
veckors alder).
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Detta lakemedel innehaller totalt 0,188 mg/ml natrium, d.v.s. ar
nast intill "natriumfritt”. Detta bor beaktas av patienter som
ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du tar Valcyte

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Du maste hantera Valcyte 16sning varsamt. Du ska undvika att fa
l6sning pa huden eller i 6gonen. Om du av misstag skulle raka fa
l6sning pa huden, tvatta omradet noggrant med tval och vatten.
Om du av misstag skulle fa I16sning i 6gonen, skoélj 6gonen noggrant
med vatten.

Du maste halla fast vid den dagliga dosen av oral I6sning som din
lakare forskrivit for att undvika dverdosering.

Valcyte oral losning bor, om mojligt, tas tillsammans med foda - se
avsnitt 2.

Det ar viktigt att du anvander doseringssprutan som medféljer i
forpackningen for att mata upp din dos av Valcyte I6sning. Anvand
inte doseringssprutan med andra produkter. Tva doseringssprutor
medfoljer i fall en av dem skulle komma bort eller skadas. Varje
doseringsspruta ar utformad for att mata upp till en mangd av 10
ml (500 mg) losning i 0,5 ml (25 mg)-intervall. 1 ml Valcyte oral
|0sning motsvarar 50 mg valganciklovir.

Rengor alltid doseringssprutan noggrant och Iat den torka efter att
du tagit din dos.
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Kontakta lakare eller apotekspersonal om bada doseringssprutorna
kommer bort eller skadas. De kommer att ge rad hur du ska
fortsatta att ta ditt lakemedel.

Vuxna:

Forebyggande av CMV-sjukdom hos organtransplanterade patienter
Du maste borja ta detta lakemedel inom 10 dagar efter
transplantationen. Vanlig dos ar 900 mg Valcyte [6sning som tas

EN gang dagligen. Anvand doseringssprutan som medféljer for att
ta tva 9 ml- (450 mg) doser (d.v.s. 2 sprutor fyllda upp till 9 ml-
(450 mq) graderingen) med |0sning. Du ska fortsatta med denna
dos tills 100 dagar efter transplantationen. Om du har fatt ett
njurtransplantat kan din ldkare rada dig att ta dosen i 200 dagar.

Behandling av aktiva CMV-infektioner i 6gats nathinna hos
patienter med AIDS (sa kallad induktionsbehandling)

Vanlig dos &r 900 mg Valcyte 16sning som tas TVA génger dagligen
| 21 dagar (tre veckor). Anvand doseringssprutan som medfoljer
och ta tva doser med 9 ml (450 mg) (d.v.s. 2 sprutor som ar fyllda
till graderingen 9 ml (450 mg)) I6sning pa morgonen och tva doser
med 9 ml (450 mg) (d.v.s. tva sprutor som ar fyllda till graderingen
9 ml (450 mg)) pa kvallen.

Ta inte denna dos i mer an 21 dagar savida inte din lakare sager till
dig att gora det, eftersom risken for att du far biverkningar kan
oka.

Langtidsbehandling for att forebygga aterkommande aktiv
inflammation hos AIDS-patienter med CMV-infektioner i 6gats
nathinna (sa kallad underhalisbehandling)
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Vanlig dos ar 900 mg Valcyte 16sning som tas EN gang dagligen.
Anvand doseringssprutan som medféljer och ta tva doser med 9 ml
(450 mg) Iosning (d.v.s. 2 sprutor som ar fyllda till graderingen 9
ml (450 mg)). Du bor forsoka ta [6sningen vid samma tidpunkt
varje dag. Din lakare talar om for dig hur [ange du ska fortsatta ta
Valcyte. Om din nathinneinflammation forsamras nar du tar denna
dos kan din lakare be dig att upprepa induktionsbehandlingen (som
ovan) eller besluta att ge dig en annan medicin for att behandla
CMV-infektionen.

Aldre patienter
Valcyte har inte studerats pa aldre patienter.

Patienter med njurproblem

Om dina njurar inte har full funktion kan din lakare instruera dig att
ta en lagre dos av Valcyte 16sning varje dag. Det ar mycket viktigt
att du foljer den dosering som din lakare forskrivit.

Anvand doseringssprutan som medfoljer forpackningen for att
mata upp dosen med Valcyte I6sning.

Patienter med leverproblem
Valcyte har inte studerats pa patienter med leverproblem.

Anvandning fér barn och ungdomar:

Forebyggande av CMV-sjukdom hos organtransplanterade patienter
Barn ska borja ta detta lakemedel inom 10 dagar efter
transplantationen. Dosen som ges varierar beroende pa barnets
storlek och ska tas EN gang dagligen. Din ldkare kommer att
besluta om den mest [ampliga dosen baserat pa ditt barns langd,
vikt och njurfunktion. Du ska fortsatta med denna dos upp till 100
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dagar efter transplantationen. Om ditt barn har fatt ett
njurtransplantat kan din ldkare rada dig att lakemedlet ska tas i
200 dagar.

Anvand doseringssprutorna som medfoljer forpackningen for att
mata upp dosen av Valcyte I6sning.

Administreringssatt och administreringsvag
Valcyte l6sning bereds av apotekspersonal innan det ges till dig.

Nar I6sningen ar fardigberedd, folj instruktionerna nedan for att dra
upp och ta din medicin.

DOSERINGSSPRUTA
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1. Skaka den stangda flaskan val i cirka 5 sekunder fore varje
anvandning.

2. Ta bort det barnsakra locket.

3. Innan spetsen pa doseringssprutan tycks in i flaskadaptern,
maste kolven skjutas in helt mot sprutans spets. Tryck in
spetsen pa doseringssprutan ordentligt i 6ppningen pa
flaskadaptern.
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4. Vand alltsammans (flaskan och sprutan) upp och ned.

5. Dra langsamt ut kolven tills dnskad mangd l6sning dragits upp
| doseringssprutan (se figur),

6. Vand tillbaka flaskan med doseringssprutan i uppratt lage och
dra langsamt sprutan ur flaskan.

7. Spruta losningen direkt i munnen och svalj. Blanda inte med
andra vatskor innan det sprutas i munnen.

8. Stang flaskan med det barnsakra locket efter varje
anvandning.

9. Direkt efter anvandning: Ta isar doseringssprutan och skolj
under rinnande kranvatten och lat den lufttorka innan den
anvands igen.

Var forsiktig och undvik att losningen kommer i direkt kontakt med
huden. Om det dnda hander, tvatta noggrant med tval och vatten.
Anvand inte I6sningen efter utgangsdatumet, vilket ar 49 dagar
efter beredning.

Om du har tagit for stor mangd av Valcyte

Om du fatt i dig, eller tror att du fatt i dig, for stor mangd
lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112)
for bedémning av risken samt radgivning. Om du tagit mer an den
rekommenderade dosen kan du fa allvarliga biverkningar, sarskilt
blodet och njurarna kan paverkas. Du kan behdva sjukhusvard.

Om du har glomt att ta Valcyte

Om du glémt att ta Valcyte ta den glomda dosen sa snart du
kommer ihag det och ta nasta dos vid den vanliga tiden. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Valcyte
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Sluta inte ta detta lakemedel savida inte din ldkare sager till dig att
gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Allergiska reaktioner

Upp till 1 av 1000 personer kan fa en plotslig och allvarlig allergisk
reaktion mot valganciklovir (anafylaktisk chock). SLUTA ta Valcyte
och uppsok akutmottagningen pa narmaste sjukhus om du
upplever nagot av foljande:

tilltagande kliande hudutslag (nasselutslag)
plotslig svullnad i halsen, ansiktet, [apparna och munnen som
kan orsaka svalj- och andningssvarigheter

® plotslig svullnad av hander, fotter eller vrister

Allvarliga biverkningar

Tala omedelbart om for lakare om du marker nagon av féljande
allvarliga biverkningar - din lakare kan tala om for dig att sluta ta
Valcyte och du kan behdva akut medicinsk behandling:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 patienter

® |agt antal vita blodkroppar - med tecken pa infektion sasom
halsont, munsar eller feber

® |agt antal roda blodkroppar - tecken inkluderar andfaddhet
eller trotthet, hjartklappning eller blek hud
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Vanliga: kan forekomma hos 1 till 10 patienter

® blodforgiftning (sepsis) - tecken inkluderar feber, frossa,
hjartklappning, forvirring och sluddrigt tal

® |agt antal blodplattar - tecken inkluderar att du bléder eller far
blamarken lattare &n vanligt, blod i urin eller avforing eller
blédning fran tandkottet. Blodningen kan vara svar
allvarligt [aga blodvarden
inflammation i bukspottkorteln - tecken ar svar buksmarta som
sprider sig till ryggen

® kramper

Mindre vanliga: kan forekomma hos 1 till 100 patienter

svikt i benmargens formaga att bilda blodkroppar
hallucinationer - hora eller se saker som inte ar verkliga
onormala tankar eller kanslor, tappa kontakt med verkligheten
nedsatt njurfunktion

Biverkningar som forekommit under behandling med valganciklovir
eller ganciklovir redovisas nedan:

Ovriga biverkningar
Tala om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du
marker nagon av féljande biverkningar:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 patienter

® svamp och torsk i munnen
® ovre luftvagsinfektion (t.ex. bihaleinflammation, inflammation i
halsmandlarna)
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aptitloshet

huvudvark

hosta

andfaddhet

diarré

illamaende eller krakningar
buksmarta

eksem

trotthet

feber

Vanliga: kan férekomma hos 1 av 10 patienter

13

influensa

urinvagsinfektion - tecken inkluderar feber, urinera oftare an
vanligt, smarta vid urinering

infektion i huden och vavnaderna under huden

lindrig allergisk reaktion - tecken kan inkludera rod och kliande
hud

viktminskning

kanna sig deprimerad, orolig eller forvirrad

somnsvarigheter

hander eller fotter kanns svaga och avdomnade, vilket kan
paverka balansen

kanselforandringar, pirrande, kittlande, stickande eller
brannande kansla

smakforandringar

frossa

ogoninflammation (konjunktivit), smarta i dgonen eller problem
med synen

oronvark
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® |3gt blodtryck, vilket kan leda till att du kdnner dig yr eller
svimmar

problem att svalja

forstoppning, gasspanning, matsmaltningsbesvar, magvark,
svullen buk

munsar

onormala resultat pa lever- och njurprover

nattliga svettningar

kldda, hudutslag

haravfall

ryggsmarta, smarta i muskler eller leder, muskelkramper
kanna dig yr, svag eller allman sjukdomskansla

Mindre vanliga: kan forekomma hos 1 av 100 patienter

kanna sig upprord

darrningar, skakningar

dovhet

oregelbunden hjartrytm

nasselfeber, torr hud

blod i urinen

infertilitet hos man - se avsnitt "Graviditet, amning och
fertilitet”

® brostsmarta

Separation av den inre delen av 6gat (nathinneavlossning) har
endast intraffat hos AIDS-patienter som behandlats med Valcyte for
CMV-infektion.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

14 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 16:23



Biverkningarna som rapporterats hos barn och ungdomar liknar
biverkningarna som rapporterats for vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Valcyte ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten
efter Utg. dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Pulver: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Fardigberedd 16sning: Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Hallbarheten pa den orala I6sningen ar 49 dagar. Anvand losningen
inom 49 dagar efter att den fardigstallts (apotekspersonalen
skriver beredningsdatum pa flaskan).

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar valganciklovirhydroklorid. Efter
uppl6sning av pulvret innehaller 1 ml 16sning 55 mg
valganciklovirhydroklorid motsvarande 50 mg valganciklovir (som
hydroklorid).

Ovriga innehallsdmnen (hjalpamnen) ar: Povidon, fumarsyra,
natriumbensoat (E211), sackarinnatrium och mannitol, tutti-frutti
smakamne [maltodextriner (majs), propylenglykol, akaciagummi
E414 och naturidentiska smakdmnen framst bestaende av banan-,
ananas- och persikosmak].

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Valcyte pulver ar ett granulat med en vit till ljusgul farg.
Glasflaskan innehaller 12 g pulver. Efter beredning ar méngden
|6sning 100 ml, vilket ger en anvandbar volym pa 88 ml. Ldsningen
ar klar och farglés till brun. Forpackningen innehaller ocksa en
flaskadapter och 2 doseringssprutor som ar graderade upp till 10
ml (500 mg) med graderingar i 0,5 ml- (25 mgq) intervall.

Forpackningsstorlek: En flaska innehallande 12 g pulver.

Innehavare av godkannande for forsaljning

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland
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Tillverkare

Roche Pharma AG
Emil-Barrell-Str. 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Tel: (07624) 14-0

Fax: (07624) 10 19

Prestige Promotion Verkaufsfoerderung & Werbeservice GmbH
Lindigstrasse 6

63801 Kleinostheim

Tyskland

Prestige Promotion Verkaufsfoerderung & Werbeservice GmbH
Borsigstrasse 2

63755 Alzenau

Tyskland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och i Storbritannien (Nordirland) under namnen:
Valcyte: Osterrike, Belgien, Kroatien, Cypern, Tjeckien, Danmark,
Finland, Tyskland, Grekland, Ungern, Island, Irland, Italien,
Lichtenstein, Litauen, Luxemburg, Nederlanderna, Norge, Polen,
Slovenien, Spanien, Sverige, Storbritannien (Nordirland)

RoValcyte: Frankrike, Portugal

Denna bipacksedel andrades senast 2022-10-28

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillgénglig pa
Lakemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Det rekommenderas att Valcyte l0sning bereds av farmacevt enligt
foljande:

1. Mat upp 91 ml vatten i ett graderat matglas.

2. Avlagsna det barnsakra locket, tillsatt vattnet till flaskan och
stang sedan flaskan med det barnsakra locket. Skaka den
stangda flaskan tills pulvret har I6sts upp.

3. Avlagsna det barnsakra locket och tryck ner flaskadaptern i
flaskhalsen.

4. Stang flaskan ordentligt med det barnsakra locket. Detta
sakerstaller en korrekt inpassning av adaptern i flaskan och en

barnsaker forslutning.
5. Anteckna beredningsdatum for den fardigberedda l6sningen pa
flaskans etikett.

Det rekommenderas att anvanda engangshandskar nar lakemedlet
bereds och efter beredning nar utsidan av flaskan/locket och
bordet torkas av.

Undvik inandning av pulvret och direkt kontakt med hud och
slemhinnor. Undvik direkt kontakt med I6sningen. Om det hander,
tvatta noggrant med tval och vatten. Skélj 6gonen med vanligt
vatten.
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